3bUPEH U3BEIIITAJ 3A OCOBUMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Oprymea — Onpumea 0,26 mg Tabnets co NpoaosKeHo oc1o00/1yBatbe
Oprymea — Onpumea 0,52 mg Tabners co npoaomxeHo ocnoboayBamwe
Oprymea — Onpumea 1,05 mg Tabneru co npogomxeHo ocnoboayBamwe
Oprymea — Onpumea 1,57 mg Tabnetu co NpoaomKeHo 0CiI0601yBabe
Oprymea — Onpumea 2,1 mg Tabnetu co npoaoinkeHo ociioboayBambe

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTHTATHUBEH COCTAB

Cekoja Tabniera co mnpoiobkeHO ocioboayBawe on 0,26 mg coapxu 0,375 mg npamumexcon
JUXUAPOXJIOPHI MOHOXUAPAT (EKBHUBAJIEHTEH Ha 0,26 mg nmpaMUIeKco).

Cexoja Tabnera co mpoaomxkeHo ocnoboayBawe ox 0,52 mg coapxku 0,75 mg mpamunexcosn
JUXHAPOXJOPHA MOHOXHAPAT (EKBUBAJICHTEH Ha 0,52 mg rnpaMuIiekcon).

Cekoja Tabnmera co mnpopoibkeHo ocnoboayBawe on 1,05 mg coapxu 1,5 mg npamumexcosn
JUXHUAPOXJIOPHI MOHOXHAPAT (EKBUBAJICHTEH Ha 1,05 mg npamumnekcon).

Cekoja Tabnera co mnpolo/pkeHo ocioboayBame of 1,57 mg compxu 2,25 mg mnpaMUNEKcos
AUXMAPOXJIOPHI MOHOXHApPAT (Bo 06amk Ha 1,57 mg npamuriekcon).

Cekoja Tabnera co mnpomobkeHo ocnoboayBae on 2,1 mg coapxcu 3 mg pPaMMUIIEKCOI
JUXHUAPOXJIOPHI MOHOXUAPAT (EKBUBAJICHTEH Ha 2,1 mg npaMunexcon).

3abenewxa:
Hosure Ha npamunekcon ofjaBeHH BO NUTepaTypara ce oJHecyBaaT Ha (opmaTta Ha coi. 3aroa,
103uTe ke GUaaT n3pa3eHu U BO OOJIMK Ha COJ U Bo 0Ok Ha Ga3a (Bo 3arpaim).

3a uesiocHa JIMCTa Ha CKUMIIUCHCH, ITOINNICAHETE BO TOUKA 6.1.

3. ©®APMAIEBTCKA ®OPMA
Tabnera co npoaomielio ocaoGoayBambe.

Tabnetute co mponomxeHo ocnobonysate on 0,26 mg ce Genu WM MPUOTHKHO Geliv, OKPYIJIH
(aujamerap 10 mm), cnabo GukoHBeKkcHH TabieTn co BTHCHAT 3Hak P1 Ha eiHara cTpaHa, co 3a00/1eHH
KpaeBU U MOXKHH TOYKH.

Tabneture co mponomkeHo ocnobonysame on 0,52 mg ce Gean WM NPUOIMKHO GellM, OKpYIiU
(mvjamertap 10 mm), cinaGo GukoHBeKcHU TabieTH CO BTHCHAT 3Hak P2 Ha efiHaTa cTpaHa, co 3206J1eHH
KpaeBH U MOXKHH TOUKH.

Tabnerure co mpomomkeHo ocnobonyBamwe ox 1,05 mg ce Genn wiu npubnmxHo Geny, OKPYrIH
(7mjameTap 10 mm), cnabo GUKOHBEKCHH TabJIeTH cO BTHCHAT 3HAaK P3 Ha eqHara cTpaHa, ¢o 3a00/1eHH
KpaeBU U MO>KHH TOYKH.

Tabneture co mpoaosmkeHo ocnobonysame of 1,57 mg ce Genu winu npubmmwxHo Genu, OKpyriu
(nujamerap 10 mm), cnabo GUKOHBEKCHHM TabieTH CO BTHUCHAT 3HaK P12 eflHaTa CTpaHa, CO
3a00JIeHH KPaeBU U MOXKHU TOYKH. A
Tabneture co npogomxeno ocimoboaysawe on 2,1 mg ce Genu
(aujamerap 10 mm), cnabo GMKOHBEKCHU TabJIETH CO BTUCHAT 3HAK
KpaeBH U MOXKHH TOYKH. o

4. KJIMHHYKH IOJATOIHA
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Onpumea ce ynotpeOyBa 3a Tepanuja Ha 3HallM M CHMITOMH Ha uauvonarcka Ilapkunconopa Gonect
Kaj BO3pacHH, cama (6e3 JIeBo/10MNa) Wik BO KOMOHMHALHja CO JIEBOAOMA, ONHOCHO BO TEKOT Ha 6onecta
[0 KpajHUTE CTAAUYMHU KOra Ke ce M3ryOu IejcTBOTO Ha JIGBOZONA WM Taake CTAHE HEMOCTOjHA M ke
HacTaHat QUIyKTyallud BO TEPANMCKOTO AejcTBO (Kpaj Ha no3arta Hid "on off" puykryauun).

4.2 HJo3upame n HAYHH HA yHoTpeba

Qosnpame

Onpumea TabyeTute CO MPOAOIKEHO OcinoboayBae ce mepopatHa GopMynaluuja Ha MPAMHUIIEKCOI
Koja ce ynorpebyBa eiHall THEBHO.

Hovemna mepanuja

Jlo3ata Tpeba MmocTeneHo Aa ce 3rofeMyBa, of nouetHa no3a oa 0,375 mg o conra

0,26 mg (0,26 mg on 6a3zara) AHEBHO W MMOTOA Aa ce 3roJieMyBa Ha cekod 5 - 7 meHa. Jlokonky Kaj
[aUMEHTHTE HE CE MO0jaBaT HEeTOJepaGHIHU HECakaHH [ejCTBa, J03aTa Ce THTpHpA ce JOJCKa He ce
MOCTHUI'HE MAaKCUMAJTHO TEPAIHCKO /IEjCTBO .

[lema Ha 3roneMyBame Ha 103aTa Ha
OnprMea TabJeTHTE CO MPOOIKEHO ocoboayBambe

Henena | Jiueena mosza (mg 6asa) | /[nena gosa (mg comn)
1 0,26 0,375

2 0,52 0,75

3 1,05 1,5

Jlokonky € noTpeGHO MOHATAMOIIHO 3rojieMyBake Ha 103aTa, AHeBHaTa Jo3a Tpeba aa ce 3rojeMysa
3a 0,75 mg con (0,52 mg 6aza) Ha Heme/lHM MHTEpBaIM A0 MakCHMMajiHa Ao3a oa 4,5 mg oA conrta
(3,15 mg ox Gasatra) nHeBHo. Cemak, Tpeba ga ce 3abenexu Jeka WHLMACHUATA HA MOCIAHOCT Ce
3rojleMyBa MpH 03K MOBHCOKH oA 1,5 mg on coara (1,05 mg ox 6a3ara) AHEBHO (MOIJIEAHETE BO
Touka 4.8).

[Tanenture Kom ce Ha Tepanuja co Onpumea TabneTH MoXaT BeaHaul Ja npemuHaT Ha Ompumea
TabJETH CO TPOMODKEHO 0Cio00AyBae CO McTaTa AHeBHa no3a. [lo npemuHyBameTo Ha Onpumea
TabneTure CcO MPOJOKEHO ociobomyBame, 103aTa MOXE Oa Ce TPHUIarofW BO 3aBUCHOCT Of
TePANMCKUOT OArOBOP Ha MALMEHTOT (NorneaHeTe Bo Touka S5.1).

Tepanuja na oopacysarse

WuauBuayanHaTa 103a Ha Ipamumnekconor tpeba ga 6une Bo omcer ox 0,375 mg ox conra (0,26 mg
o 6asata) mo MakcumanHo 4,5 mg on conrta (3,15 mg on 6a3ara) aHesHo. IIpH 3roneMyBameTo Ha
J03aTa BO MUBOT CTYAMMTE, edukacHocTa Gellie 3abene)xaHa NouHyBajku of AHEBHATa 703a oA 1, 5 mg
on counra (1,05 mg o Gaszara). [ToHaTaMOLIHK NpHIarofyBama Ha Jlo3aTa Tpeba Aa ce HampasaTr Bp3
OCHOBa HAa KJIMHWYKHOT OJ'OBOp M [OjaBaTa HA HECaKaHW AEJCTBA. BO KIMHHMYKHMTE HCIUTYBatha,
npubimwkHo 5% ox naienture Gea TpETHUpaHH cO AO3M NoMainu of 1, S mg ox conra (1,05 mg 6aza).
Ipn Hanpeasa ITapkuHcoHOBa GosecT, NO3UTE Ha MPaMMIEKCONOT MOBMCOKM oA 1,5 mg oa conta
(1,05 mg 6a3a) nHEBHO MOXAT /ia GUAAT KOPHUCHHU Kaj MallMeHTHTE Kaj KOH Ce IIJIaHMpa HaMaJlyBahe Ha
TepanujaTa co JieBogona. HamamyBame Ha j03aTa Ha JIEBOAONA C€ NpernopadyyBa M 3a BpeMe Ha
3roJIieMyBamEeTO Ha [03aTa M 3a BpeMe Ha TepanujaTta Ha oJpXyBame co Ompumea, BO 3aBHUCHOCT O[]
peakiuTe Kaj CeKoj MallMeHT MOeJUHEYHO (ToTyIeJHeTe BO Touka 4.5).
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(?TQKOTF’E;_:I@--I"'-Z taca ?g;fl;‘ooﬁuqacﬁom Bpeme. Jlokosiky momuHar 12 yaca, mponyiuTeHara fo3a Tpeba

Lol npeéRokHE it ci/iliata 03a fa ce 3eMe HapeHHOT JIeH BO BOOGHUACHOTO BpeMe.
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[pexun na mepanujame

JIoKONIKy TepanujaTa co JEKOBU KOH HENyBAaT Ha JOTAMHH Ce NpPeKHHEe OJie/IHAlll, MOX€E Ja HACTaHe
HCYPOMICNITHHCH MAJIiTeH CHHAPOM HIIM CMHIPOM Ha IIPEKHH HA TEPAInjaTa co AOHAMHICKH ArOHUCTIL
[Tpamunexcon Tpeba nocremneno na ce HamanyBa Bo cranku ox 0,75 mg conra (0,52 mg on Gazara)
AHEBHO Ce Jlofieka AHEBHATA J03a He ce Hamaiu 10 0,75 mg ox conra (0,52 mg oz Ga3sarta). Ilotoa,
Ro3ata Tpeba na ce uamanysa 3a 0,375 mg ox conra (0,26 mg o Gasara) nHeBHO (mOrenHETE BO
Touka 4.4). CHHIPOMOT Ha MOBJIEKYBAILE Ha Tepanujara co JONaMHUHCKH arOHHCTH MOXKe CeNaK a ce
110jaBH JI0/IeKa e HaMalyBa J03aTa NOCTENeHO 1 BO TOj Cllyyaj € MOTPeGHO MPUBPEMEHO 3rojIeMyBame
Ha J103aTa npei ia ce MPOAOIIKH CO MOCTENEHOTO HaManyBame (MIOrJIeAHETE BO TOYKA 4.4).

Hayuenmu co penannu napyryearsa
Enumunaumjata na NpamMUMNCKCONIOT 3aBUCH Of peHanHaTa ¢ynkuuja. Ce Npernopavysa CASIHUOT
pacniopen 3a 103HMpan-€ 3a HHULIUjaIHA Tepanuja:

Kaj naunenTure co kpeatnun xinperc Hag 50 mL/min, Hema noTpe6a on HamanyBate Ha AHEBHATA
71033 WK 4€CTOTATa Ha [O3UPALE.

Kaj maunenture co kpeatunun wipenc nomery 30 u 50 mL/min, Tepanujarta Tpeba na ce 3amouse co
nosa oa 0,26 mg ox Omnpumea Tabnerure co MPOAIOIKEHO ocoboayBatbe Ha cekoj BTop aeH. Ipen
STOJIEMYBathe Ha NIO3MPAIbeTO HA e[HALl NHEBHO MO efiHA HejeNa, ToTpeGHa e NPETNAa3INBOCT U
BHAMATE/IHA NpPOLICHKA HA TEPANMMCKMOT OArOBOP M ToNepabHIHOCTA. Jlokonky e HeonxomHo
TMOHATaMOLLHO 3rolleMyBathe Ha Jlo3aTa, n03uTe Tpeda Aa ce 3rofeMysaar 3a 0,375 mg ox conta (0,26
mg of 6asaTa Ha HEACTHW WHTEPBANM N0 MAKCHMATHA /03a on 2,25 mg ox conra (1,57 mg 6Gasa)
JTHEBHO.

He ce npenopauysa tepanuja co Onpumea tabneture co NIPOJIOJDKEHO 0CI000AyBame Kaj NaLIMEHTHTE
CO KpeaTWHUH kaupeHc non 30 mL/min, 3atoa wto He ce DOCTanHM MOAATOLM 32 OBaa [oIynauuja Ha
nauneHrd. Tpeba na ce 3eme Bo npeawa ynorpeba Ha Onpumea Tabnery.

Mlokonky peHanHarta gyHkuUMja onajiHe 3a Bpeme Ha TepaInujaTa Ha O/IpXyBame, Tpeba Ja ce NpUMeHaT
TOPEHABEACHUTE MPETOpPaKH.

Hayuenmu co xenamannu napyuvearsa

IIpunaronysame Ha n03HpareTo Kaj MaLHeHTHTE co XemaTaiHa ciabocT BEPOjaTHO He € MoTpebHo,
3atoa 1o npubmokno 90% o ancopGupaiiy ukTHBHA CymcTaHuMja ce usnauysa npeky Gy6pesure.
Cenmak, He ¢ MCHHTYBAHO MOXKHOTO — BIMjaHHE Ha  XeraTaiHara MHCYy(QMLMEHIHja Bp3
(hapmakokuneThkara Ha Onpumea.

Ileoujampucka nonynayuja

He e yTBpnena 6es6eaHocta u edukacHocTa Ha Ornpumea kaj nena mo 18 rogunn. Yrorpe6ara Ha
Onpumea Tabneture co NPoaOIKEHO ocnobonysare npu IlapkuHcoHoBa Gonect kaj neaujaTpuckara
0My1alMja He € COOBETHA.

Hauuu Ha aaMUHHUCTpalHja
Tabnerure Tpc6a Aa Ce rosraatr Le/JM CO BOJa H HE ¢MedT fa ce pBakaar, AaeJjar HIM upoGaT.
Tabnerure Mmoxe Jla C€ 3eMaaT HE3aBUCHO Of] XpaHara 4 Toa CCKOj JAC€H BO l'IpH6J'IH)KHO HCTOTO BpEMe.

4.3 KoHTpaungukanuu

XWUNepCeH3sUTHBHOCT HAa aKTUBHATA CYNCTaHIMja MJIM HA HEKO] Of] CJSLERrrP s{Te HaBeleHU BO
TouKara 6.1.

44 Mepku Ha IPETHA3IHBOCT M MOCEGHH npeaynpeayBama

[lpu npenumyBarme Ha OnpuMea Ha MalMEHT co IapkuHcoHOBa 6 yBaibe, ce

fiperiopa4vyBa HaMaJiICHa 103a BO COIIACHOCT CO TOuyka 4.2.



Xanynuyauuu
XanyuuHauuuTte ce INMO3HATH KaKO HecakaHo JI€JCTBO Of TepamujaTta cO JONAMHHCKA aroHWUCTH M

nesogona. INauuentute Tpeba Ja ce MHGOpMUpAaT Aeka MOXe Ja JIojAe 10 N0jaBa Ha XalyLHHALHH
(MpeTeXxHO BU3YETHH).

JTuckuHesuja

[Ipu Hampensa IlapkuncoHoBa GoinecT, BO KOMOMHMpaHa Tepamuja CO JIEBOJONA, 3a BpeMe Ha
noueTHata TuTpaumja Ha OnpuMea MOXe Ha ojae A0 AMCKHHE3Wja. Bo TakoB ciy4aj, 1o3ara Ha
Jepojona Tpeba 1a ce HaMasu.

JucToHuja

AKCHjaHa IMCTOHH]a KOja BKJTy4yBa aHTEKOJIUC, KAMIITOKOpHHUja U rieypotoToHyc (ITnsa cuapom)
TMOBPEMEHO ce MPUjaBeHH Kaj MalHeHTH co [lapkuHconoBa 6071eCT HO 3aMoUHyBae Ha TepanujaTta
WM TI0 TIOCTENEHO 3rojleMyBahe Ha 03aTa Ha npamunekcon. Mako aucTonujata moxe 1a Gune
cumnToM Ha ITapKMHCOHOBA 60JIECT,CUMIITOMHATE Kaj OBHE NALIMEHTH Ce NMO00PYBAaT 110 HaMalyBake
Ha J103aTa WIN I10 [IPEKMH Ha TepanujaTa co IpaMuIeKcol. JIOKoNIKy HacTaHe IUCTOHKja, Tpeda
TIOBTOPHO J1a Ce pasriiefia A0NaMHHEPTHYHHOT TEPAMTUCKY PEXXUM W Tpeba fla ce cMeTa Ha
NpUJIaroqyBaibe Ha J103aTa Ha IPaMHIIEKCOJL.

HenajiejHo 3acrvpame ¥ MOCnaHocT

[Ipamunekconor Geie NOBp3aH €O MOjaBa Ha MOCHAaHOCT W €MM30AW Ha HEHAJIejHO 3aclUBame,
ocofeHo Kaj mauueHTHTe co [lapkuHcoHoBa Gonect. Ilomanky yecto, Geure 3abernexaHo HeHa/lejHO
3aCMHBAKE 3 BPEME Ha JIHEBHUTE aKTMBHOCTH, BO HEKOHM Cily4au U 63 CBECHOCT 33 TOa WJIM 3HAUM Ha
npexynpeayBame. [laupenture Tpeba Aa Gumar uHbopMupaHd 3a OBa M Jla Ce COBETyBaaT .a
BHMMABAaT TIPH BO3EH-€ MM PaKyBame cO MALIMHU 32 BpeMe Ha Tepanujata co Onpumea. [launenrute
KOH TMOYyBCTBYBaJIe MOCTIAHOCT H/HJIM eMHM30]a Ha HEHa/leJHO 3aCIHBaibe, MOpa la Ce BO3PXKAT Ol
BO3EIbE WM PaKyBame O MallMHK. McTo Taka, MOXKe /1a ce 3eMe BO Mpe/BH/L HaMallyBambe Ha o3aTa
MM TIPeKUH Ha Tepanujara. [lopaan MOXHOCTA 32 aJIUTHBEH €(EKT Ha HecaKaHWTe JejcTRa, ce
mpenopadyBa MPETNa3sNHBOCT KOTa TALMEHTHTe 3eMaaT ApYrd CelaTWBW WM  KOXOl  BO
KOMOUHaLMja co mpamurnekcon (norieaHete Bo Toukure 4.5, 4.7 n Touka 4.8).

HapyinyBara Ha KOHTPOIATA HA UMITYJICH

TloTpe6HO € pefloBHO Clefiere Ha MAlMeHTHTE 3apajli [0jaBa Ha HapyLIyBama Ha KOHTpoJara Ha
umrmyncu. |lanuenrre v nunara Kou ce rpukar 3a HUB Tpeba jna Ouuur sallosnaeHu aeka Kaj
[ALMEHTHTEe KO Ce Ha Tepallija co JOMaMUHCKH arOHHCTH, BKIy4yBajku ja u Onpumea, Moxe Ja ce
MojaBaT GUXEjBYIOPATHHA CHMIITOMH Ha HapyllyBaka Ha KOHTPOJATA Ha MMITyJICH KOM BKIlydyBaar
NATOJIOIKO KOLKAMKE, 3rOJEMEHO JIHOHIO0, XMIEPCEKCYyanHOCT, KOMITYJICUBHO TPOLICHE WIH
KyIyBame, HEKOHTPOJHMPAHO M KOMITYJICHBHO jaicke. JIOKONKy ce pasBHjaT BaKBH CHMNTOMH,
notpeGHO € 1a ce 3eMe BO MPEABHU/ HaMaTyBakhe Ha /103aTa WM [IOCTEIIEH TIPEKHH Ha TepanujaTa.

Manuja U JeJIupuym

[TaupnenTHTe Tpeba peOBHO /1A Ce CIIEAAT 3a Pa3BOj HAa MaHMja U AeaupuyM. [lalmeHTuTe u
HeryBaTenute Tpeba 1a GuaaT CBECHH IE€Ka MaHKjaTa U JETMPHYMOT MOKAT /1a HaCTaHaT Kaj
MALMEHTH KOU ce JIeKyBaaT Co rpaMunekcos. Hamaiysaibse Ha 103aTa/NOCTENeHO IPEKHHYBabC CO
Tepanujata Tpefa ja ce 3eMaT Bo 003Up NOKOJIKY HACTaHAT BAKBU CUMIITOMH.

[TauuesTy co NCHXOTIHHEL HAPYIIYBaha

INauuenture c +gn%owm1m,£1&pymysama Tpe6a ma GuaaT TPETHPaHHU CO JOTIAMHUHCKH arOHUCTH CaMO
KOTa MOKHAT -‘xo‘p.ﬁxt‘:r_/o,u_ _T__epéftgi‘h'ra r'd HagMUHYBa pusuiure. Tpeba fa ce opberHyBa HCTOBpeMeHa
aJIMMHHCTpaf(HjaHa ?{i’f-ﬂ_]:l?\’g:uT%K"EO npamuriekco (rmorneHeTe Bo Touka 4.5).
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Teluky KapaAUOBACKYIApHH 00JIECTH

IloTpebHa e mpeTna3nuvBOCT MpH TELIKH KapAuoBacKylapHW Oosiectd. [lopagd omuTHOT pU3HK 3a
NOCTypaJiHa XHMIOTEH3Hja acollUpaHa cO AOMaMUHEepTHYHATa Tepanuja, ce NpernopadyBa Cle/Iche Ha
KPBHHOT NPUTHCOK 0COOEHO Ha MOYETOKOT Ha Tepanujata.

HepponenTuyen Manured CHHAPOM
Ilpy Harmo mnpekuHyBale€ Ha J[AONaMUHEpruiyHaTa Tepanuja, Oea 3abenekaHH CHUMIITOMH KOHW
YKa)XKyBaaT Ha HEBPOJIENTUYEH MAJTUTeH CUHAPOM (TOTJIeIHETe BO Touka 4.2).

CHHAPOM Ha NOBJIEKYBAHE HA JIONAMUHCKH arOHHCTH

CuHApOM Ha NOBJIEKYBaIb€ Ha IOIIAMHUHCKH aroHHCTH € MPHjaBeH MpH ynorpeda Ha JONaMUHCKH
aroHMCTH, BKJIyHYHTEJIHO U IIpaMHUIieKcon (TorneaHere Bo Touka 4.8). 3a 1a ce npekHHe Teparnujara kaj
nauueHTu co IlapkuHcoHoBa 6osect, npaMunekconoT Tpeda IoCTeneHo Jja ce HamanyBa (IIoraeHeTe
BO ToukKa 4.2). OrpaHu4YeHUTE NOJATOLM CyrepHpaar Aeka NallMeHTUTe CO HapyLllyBamba Ha KOHTposia
Ha UMIIyJICH U OHHE KOU BHECYBAaT BUCOKH JIHEBHH JIO3H H/WIH BUCOKH KYMYJIATHBHH JIO3H Ha
JONaMHHCKH arOHUCTH MO MoXe Zia GMAaT co MorojeM pU3HK 3a pa3Boj Ha CHHAPOM Ha MOBJIEKYBabe
Ha JIOTIaMHUHCKH aroHUCTH. CUMIITOMHTE Ha TOBJIEKyBatbe Ha JIEKOT Off TepanujaTa Moxke Aa BKJIyyar
anaTuja, BOSHEMHPEHOCT, IeTpecHja, 3aMop, MoTewe U 60JKa H HeMake OATOBOP Ha JIEKOT JIEBOAOMNA.
I1pen ma ce 3anoyHe co NOCTENEHOTO HaMallyBame U NMPEKHH Ha TepanujaTa co IpaMHUIeKco,
nauueHTHTe Tpeba fa ce HHPOPMHUPAHU 33 NOTEHLMjATHUTE CUMIITOMH HaroBleKyBame. [latuentrre
Tpeba JeTaHO Aa ce ClIe/iaT 3a BpeMe Ha MOCTENeHOTO HaMajlyBatbe U MPEeKUH Ha Tepanujara co
npamuIexcosl. Bo ciiyuyaj Ha cepHO3HH W/WITK NIEP3UCTEHTHH CUMITOMU Ha MOBJIEKYBambe, MOXe Jia ce
CMETa Ha NPUBpEMEHa MOBTOPHA aAMMHHUCTpPALFja Ha IPAMHIIEKCON BO HAjHUCKH e(DUKACHH JO3H.

OcTaTolH BO CTOJMLATA

Hexou nauuenTy npyjaBusie OCTaTOLM O/l TA0JIETHTE BO CTOJIMIIATA KOW MOXKeE JIa U3TJIe1aaT Kako
nemu Tabnety OnprMea co NPOAOHKEHO 0cnoboayBambe.JJOKONKY NallHeHTHTE PHMETAT BAKBO
HeLUTo, JiekapoT Tpeba Tpeba a ro pecBajiylpa TeparneBTCKHOT OJrOBOpP.

4.5 HHTepaknuu co APYrH JIeKOBH HWJIH APYri GOopMH HA HHTEPAKIHH

Bpsysame co naasma npoTeHHuTe

[TpamHmekcosoT MHOTY MaJIKy ce Bp3yBa co Iuia3ma npoteuHuTe (< 20%), a kaj MaxuTe e 3abemnexaHa
mana OuorpaHcdopmanuja. 3aToa, He Ce BEpOjaTHM MHTEPAKLMH CO APYTH JIEKOBU KOW BJIMjaaT Bp3
Bp3yBakeTO CO [Ula3Ma NPOTEHHUTe WM  elMMHHalMjaTa TpeKy OuoTpaHcdopMalmja.
AHTUXONMHEPTULUTE MPETENHO Ce ENMMUHHpaaTr mpeky OuorpaHcdopmalyja, 3aToa OrpaHHUYEHa €
MOXKHOCTa 3a MHTepakKliMja, Mako HHTepakKldjaTa co aHTHXOJIMHepruny He Oeme ucruryBaHa. Hema
(apmMakOKMHETCKA HHTEPAKLHja CO CeJISrMIIMH 1 JIEBOJIONA.

Muxuburopu/KoMNeTMTOpu Ha AKTMBHUOT NAT HA ENMMHMHALIM|A npeKy OyOpe3uTe

[IuMeTHAMHOT ro HaMajlyBa PpeHATHHOT KJIMPEHC Ha MPaMHUIIEKCONOT 3a npubmnkHo 34%, BepojaTHO
Mo naT Ha MHXHOHLIMja HAa KATjOHCKHOT CEKPETOpeH TPaHCHOPTEH CHUCTEM Ha pEeHAHUTE TYOyiH.
3aToa, JICKOBUTE KOU c€ HHXMOUTOPU Ha OBOj aKTHBEH IaT Ha eJMMHHaLMja npeky 6yOpesurte wiu ce
€JIMMUHUPAAT MPEKy HEro, Kako IITO ce LMMETHAHWH, aMaHTaJWH, MEKCUIIETUH, 3UIOBYIUH,
UMCIUIATHH, KHHUH U NPOKAaHHAMUI, U MOXKaT Jla UMaaT HHTEPaKLIMH CO MPaMUIIEKCOJIOT IITO BOAH A0
HaMalyBalbe Ha KJMPEHCOT Ha Mpamunekco. Tpeba Ja ce 3eMe BO MpelBuj HaMaJTyBambe Ha [03aTa
Ha MIPaMHUIIEKCOJIOT KOra OBHE JIEKOBH ce aIMHHUCTpHpaaT 3aeqHo co Onprmea.

KombBunanuia co nesojorna

Kora Onpumeara ce naBa Bo koMOMHaLMja cO JIEBOAOMNA, C€ IPENopayyBa | L€ Ha J03aTa Ha
JIEBOZIONIA, A J103aTa Ha APYTMTe aHTUNAPKHHCOHHIIM OCTaHyBa HCTa ,uonet\a é’e BFéIﬂEM) a Jo3ara Ha
Onpumea. b SN




AHTHIICHUXOTHIIH
Tpeba na ce onberHyBa HCTOBpeMeHa aAMHHUCTpaLMja HAa AHTHUIICHXOTHLM CO IPAMMIIEKCOJI
(nornegHeTte BO To4Ka 4.4), Ha MpUMeEP, KOra MOXe /1a ce 04eKyBaaT aHTArOHUCTHUUKH /I€jCTBA.

4.6 IL1ogHOCT, OpEeMEHOCT H JOEH:€

BpemeHoct
He Geule WCOMTYBAHO [EjCTBOTO Bp3 GpeMeHOCTa U ROCHETO Kaj Jiyfero. IIpamunekconor Hemalie

TEpPaTOTeHO [IEjCTBO Kaj CTAOPLMTE W 3ajalute, HO Gelre eMOPHOTOKCHYEH Kaj CTAOPUMTE BO A03M
TOKCHYHM 3a Majkata (norieauere Bo Touka 5.3). He ce npernopadysa ynotpe6a na Onpumea 3a Bpeme
Ha 6pPeEMEHOCTa OCBEH KOTA € HABUCTHHA HEOMXOJHO, OAHOCHO KOTa MOXKHATAa KOPHCT O] Tepamnujara
0 OMpaBIyBa PU3MKOT 3a ETYCOT.

goel-be

Tepanujara co NPaMHUIEKCON ja HHXHOUpa cekpeljaTta Ha MPOJaKTHH Kaj JyfeTo, 3aToa ce OYEKyBa
MHXMOMLMja Ha nakTauujata. He Gellle MCIMTYBAHO M3/auyBarmbeTO HAa MMPAMHUIIEKCON BO MAjUUHOTO
miieko Kkaj syfero. Kaj craopuure, KOHLEHTpaLjaTa Ha PaAMOAKTMBHOCTA MOBP3aHa CO aKTHBHATA
cyncraHuuja Gellie MTOBUCOKA BO MJIEKOTO OTKOJIKY BO Mjla3Mara.

Bo 0TCcycTBO Ha MoOAaTOLM 3a JIyfeTo, He ce mpenopauyBa ynotpeba Ha Onpumea 3a BpeMe Ha [I0€EH-€.
Cenak, 1okosiky yrnorpebata He Moxke fa ce onberHe, Tpeba na ce PEKUHE JOEHETO.

ITnogHOCT
He 6ea cnpoBeleHH CTYIMH 3a HCITMTYBalbe Ha BIIMjaHUETO Bp3 ITOAHOCTA Kaj JyreTo. [Ipu cTyauure

Kaj XXMBOTHH, Gellle YTBPACHO AeKa NPaMUIIEKCONIOT UMa BJIMjaHUE BP3 PENPOAYKTHBHMTE LMKIYCH H
ja HamalyBa TJIOJHOCTA Kaj XEHKHUTE, KaKo LITO € OYeKYBaHO 3a €JieH JomnaMuHCKu aronuct. Cenak,
OBHE CTY[HY HEe YKaXKyBaaT Ha [OCTOEIbE Ha TUPEKTHH HIIM MHIMPEKTHU LITETHH AEjCTBA BO OJHOC Ha
Malukara IJIoIHOCT.

4.7 Baujanue Bp3 cocoOHOCTA 32 BO3ehe HIIH 32 PAKYBalheé CO MAIIHHH

OnpuMea MOKe a MMa roJIeMO BIIHjaHHE Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3EIbE¢ MJIM 34 PAKyBarbe CO MaLIMHH.
Mosxart aa ce nojaear xaJnyUHHALMK WM IOCHaHOCT.

IMaumenture TpeTHpanu co OnprMea Kaj kou e 3abeniexaHa MOCIAHOCT W/UIIH €MU30/1H Ha HEHAZIEJHO
3acnuBabe, Mopa fa 6uaar uHGopMupaHu Acka TPeOa Ay CC BOSAPIUL U BUSCILE HIAH BPLIGILE 11U
AKTMBHOCTH TPH KOW HAPYIIICHATa PEaKTMBHOCT MOXE 3a HHB WU 34 JPYTUTE Ja NMPETCTABYyBa PHU3WK
3a MoBpena Wik CMPT (Ha TpUMep, paKyBambe cO MAalUMHM) CE€ JI0/IEKa OBUE €IIM30/IM Ha 3aClMBathe U
MOCMNAaHOCTa He ¢e noBneyart (rmoryieaHeTe U Bo Toukure 4.4, 4.5 u 4.8).

4.8 Hecakanu aejcTBa

AGHOPMAJIHU COHHILITA, aMHe3Hja, OUXEjBHOPAJIHH CHUMINTOMH Ha HapyllyBaiba Ha KOHTpOJaTa Ha
MMITYJICM W KOMITYJICHBHU COCTOjOM, XHIIEPCEKCYaHOCT, KOH(y3Hja, KOHCTHNaUMja, JeNy3HH,
3aIIEMETEHOCT, JUCKUHE3Mja, XalylMHALMM, [aBo0osika, HKamwe, XWMEpKUHE3Uja, XMIOTCH3H)a,
1a/1EHbe, LIAPAHOjd, nepudepe eneM, MHEBMOHH|ja, UCHUI MOCMAHOCT, MIOBpaKkame.

Bp3 ocHOBa Ha aHaM3UTE Of 30HMpHUTE Nalebo KOHTPOIUPAHH MCMUTYBamha BO KOM 6ea BKIyYeHH
BKYMHO 1, 778 TIALUEHTH CO HapKnHCOHOBa GosiecT Ha npamunexkcon ¥ 1,297 nauueHTH Ha miauebo,
Q ABETE rpyrm Kaj 67% onx maLMeHTUTe Ha npamuneKcosn




mHory yectd (> 1/10); gectu (= 1/100 no < 1/10); momanky uyectu (= 1/1.000 mo < 1/100); petku
(= 1/10.000 mo < 1/1.000); mHory perku (< 1/10.000) Hemo3HaTH (YecTOTaTa HE MOXKE [a Ce OApeAH
Ol IOCTaNHUTE MOAATOLIH).

Hajuectu (> 5%) Hecakanu AejctBa Kaj mauueHtute co [lapkuHcoHOBa GostecT 3abesieskaHl MOYECTO
Npy TPETMAHOT CO MpaMHUIeKcon Bo crnopenda co mnanebo Gea ragemwe, TUCKMHE3Hja, XUITOTEH3M]a,
3allleMETEHOCT, TIOCIIAHOCT, HECOHHLA, KOHCTHINAaLHja, XaTyuHHAaLWH, T[JaBoboika W  3amop.
HMuuuaeHuara 3a nocnaHocT € 3rojieMeHa MpH J03W MOBUCOKH Of] 1,5 mg nmpaMumneKkcon coji AHEBHO
(nornenHere Bo Touka 4.2). Ilouecto HecakaHo JejcTBO BO KoMOWHauMja co JeBopoma Oerie
JMCKHMHe3Wja. XHIIOTeH3HjaTa MOXe [Ja ce M[OjaBM Ha MOYETOK Ha Tepamujata, OCOOEHO aKo

NPaMHUNEKCOJIOT IPEMHOTY 6p30 ce TUTpHUpa.

Cucrem na Hecakanu
opranu JiejcTBa
Perku
Mmuory Yectun Ilomanky uectn (>1/10.00 | Heno3natu
4ecTH (=1/100 go (=1/1.000 no 0 oo
(=1/10) <1/10) < 1/100) <1/1.000)
Undexunu u MHEBMOHHja
uHbeCTauH
Enpoxpunn HECOOJBETHO
HapyulyBamba Jlauere Ha
aHTHUIUYPETHYECH
XopMoH'
IlcuxujaTpucku HHCOMHHA HEKOHTPOJIMPAHO MaHHja
HapyllyBama XallyUMHALHH | jaleHe KOMITYJICHB
HEeBOOOHMYAEH | HO KYITyBame
W COHUIITA xunepdaruja’
KoH(y3Hja HapylieHo JubuIo
MaTOJOLIKO
61xejBHOpaNIH | KOLIKabe
W CHMNTOMH | HEMHDp
Ha XHIEePCeKCYaTHOCT
HapyulyBame | Jely3uH
HY H4pYLIEHO JIndUA0
KOHTpoJiaTa napaHoja
Ha UMITYJICH U | JEUPHYM
KOMIUTYCHH HEKOHTPOJIMPAHO
jageme'
xunepdaruja’
HapymyBama Ha MOCHaHOCT rnaBobosnka amHeslja,
HEPBHHOT CHUCTEM 3alIeMETeHO XUIMEPKUHE3H)a,
CT HEeHaJejHO
JUCKHHEe3Hja 3acnuBame
amHe3suja
XHUIMEpKHHE3HNja
CHHKOMa
Hapyurysamwa co BU3YEJIHO
oumnTe HapyLIyBame
KO€ BKJIy4yBa
JUTIONHja
3aMaTeH BUJ &
Hamasnena =
Im 9
BU3YeJIHa lig
OCTpHHA s O
Kapaujanau cpueBa ciaboct \5.
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Hapy1lyBaa
Backynapuu XUIOTEH3Hja
HapylyBamba
PecniupatopHu, JIUCTIHea
TOpaKaJHH U UKakbe
Me/IHjaCTHHATHH
HapyllyBamba
lacTpouHTECTHHAN | rajgeme 3arex
HY HapYyIlyBaba MOBpaKame
HapyuryBarma Ha XHIEPCEH3UTHBHOC
KOXKaTa U Ha T
MOTKOXHOTO TKHBO YelIambe
WCHI
Hapyurysama Ha CIMOHTaHA
pernposyKTHBHUOT epekLHja
CHCTEM U IpajuTe Ha
HEHUCOT
Onuwtu 3aMop CHUHZPOM Ha
HapylIyBamba 1 nepudepeH HIOBJIEKYBabe
cocToj6u Ha eneM Ha
MECTOTO Ha JIOTIAMUHCKH
aIMUHHCTpALH]a T€ arOHUCTH
KOj BKJIy4yBa
anaruja,
aHKCHO3HOCT,
nenpecuja,
3aMop,
noTewe, M
6orka.
HcnutyBama HaMajieHa 3rojieMeHa TejaecHa
TeJIeCHA TeXHHA
TEXHHA LITO
BKJIY4yBa
HaMaJjieH
areTHT

Ora Hecakano figjcTro Oente 3abenexaHo Mpu MocT-MapKEeTHHLIKOTO HCKyCTBO. CO CUIYPHOCT 071
95%, KaTeropujaTa Ha 4€CTOTA HE € MOorosieMa Of OMAJIKy 4eCTH, HO Moxe Aa bue v nomasa. He e
MOKHA MpeLM3Ha MpPOIeHKA HAa YeCTOTaTa 3aToa IITO HECAaKaHOTO JEjCTBO He € 3alelieaHo BO
6a3aTa Ha MOJATOLM Ofi KJIMHMYKHTE MCIIUTYBama Ha 2,762 mauueHTH co IlapkuHcoHoBa Gosect
TPETHPAHH CO MPaMUIIEKCOI.

Onuc Ha ofpelIeHN HeCaKaH! J1ejCTRa

IlocnaHocT
[Tpamunexconor yecto Geie MOBP3yBaH CO MOCHAHOCT M [OMAJIKY 4€CTO CO MPEKyMEepHa JHCBHA
MOCTIAHOCT U €IM30/I¥ Ha HEHA/IEjHO 3aCTIUBakse (MOTTIeJHETE U BO ToUKa 4.4).

Hapyumysatsa Ha THOWIOTO
[MomanKy 4ecTo, TIPAMMIIEKCONIOT MOXe fia GHfe MOBp3aH cO HapyIlyBara Ha JUOHAOTO (3rosemMeHo
HJIM HAMAJIeHO).
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Kaj MaLUeHTHTe p@TﬁpauH LO gpmmmq KM aroHMCTH, BKJIy4dyBajku ja U Ompumearta, MOXe J1a ce




ITpu enna cross-sectional, peTpocrnekTHBHA CKPUHUHI CTYJHja Ha KOHTpOJa Ha Cilydau BO Koja Oea
BrydeHd 3,090 nauuentd co IlapkuHcoHoBa Oomect, 13,6% on cuTe manyeHTH KOW IpUMaa
JOTNaMHHEPrUYeH WM HeIONTaMUHEePrHueH TPETMaH HMaa CUMIITOMH Ha HapylIllyBalbe Ha KOHTpoJiaTa
Ha HMIyJICH 3a BpeMe Ha H3MWHATHUTEe INecT Meceld. 3abenexxaHu Oea MaHHQECTaLMM Kako:
[aTOJIOLIKO KOLKahe, KOMITYJICMBHO KYIYBake, HEeKOHTPOJIMPAHO jafieibe U KOMITYJICHBHO CEKCYaTHO
oJlHeCyBamwe (xunepcekcyasHocT). Bo MOXXHM He3aBHCHM pU3MK (pakTopu 3a HapyluiyBamaTa Ha
KOHTpoJaTa Ha HWMIyJCH charaar [ONaMUHEPIMYHMTE TPEeTMAaHW M IIOBUCOKM JO3M Ha
JOoNIaMHHEpruyHa Tepanyja, nomiaza sospact (X 65 roquHH), Jiyfe KO XKUBeaT caMi M NMallUeHTH KOU
caMmH npujaBuwie paMuIMjapHa HCTOPHja Ha KOLIKAPCKO OHECYBAbE.

CHHZPOM Ha MOBJIEKYBahe Ha JIOIIAMUHCKHTE arOHHCTH

He-MoTOpHH HecakaHH IejCTBa MOXKAT Jla HACTaHAT KOra ce MOCTENEeHO ce HaMallyBa J103aTa MM Kora
ce NMpeKHHyBa JONaMHUHCKUTE arOHUCTH KO BKITy4uyBaaT npamunekcon. CHMOTOMUTE BIUTydyBaaT
amatdja, aHKCHO3HOCT, JieTIpecHja, 3aMop, NoTewe U 6oJika (rmornenHere Bo Touka 4.4).

CpueBa cnaboct

[lpy KMMHMYKUTE CTYIUM WU OA NOCT-MApKETHHILKOTO HMCKYCTBO, Kaj IAlMEHTUTE CO IPaMHIIEKCOJ
bewre 3abenexxana cpuesa crnaboct. Ilpu enHa (apMakoenHIeMHONOIIKAa CTyAdja ynorpebara Ha
npamMunekcos Getlie MoBp3aHa CO 3roJieMyBale Ha PU3HMKOT 3a CpleBa cl1abocT Bo criopenda co Toa
Kora He ce yrnorpebysa npamunekco (ogHoc Ha pusuk 1,86; 95% CI, 1,21-2,85).

IlpujaByBame Ha HeCAKaHM JIejCTBA

[TpujaByBameTO Ha HECAKAHUTE ACjCTBa PETUCTPUPAHHU M0 MyILITake Ha JIEKOT BO MPOMET € O [oJieMa BaXXHOCT.
Ha oBoj HauuH ce 06e36enyBa KOHTHHYHpPaHO cliefiethbe Ha KOPUCTa HACTIPOTH PU3UKOT OX yroTpebarta Ha JIeKOT.
3npaBcTBeHHTE pabOTHULM MOXKE [la TO NPHjaBaT CeKOj COMHEXK 3a HECAKaHO [EjCTBO OJI JIEKOT BO
Hauuonanuuot nenrap 3a dpapMakoBUrniaHLa npu AreHIMjaTa 3a IEKOBH M MEIULIMTHCKY CPENCTBA
(yn.Ce.Kupun u Metouuj 6p.54 xat 1) win o eJeKTPOHCKM NaT MpeKy Beb cTpaHaTa Ha AreHuyjata

http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpenosupame

CumntomMu

Hema KJIMHHYKO UCKYCTBO NpH MpeAo3upama co roreMu 103u. OueKkyBaHU HECaKaHH [ejCTBa CE OHHE
MORPRAHK ¢ (GAPMAKOAMHAMCKHOT TpoUn HA  IOMAMWHCKUOT ATOHWCT, RKITYYYRAjKW: Tajiehe,
HOBpaKame, XMINepKUHe3nja, XaJlyLUMHALMH, aruTaLuja 1 XHHOTeH3Hja.

Tperman
He riocrou yTBpA€H aHTHAOT 3a NpeAo3upame co JOMaMHHCKY aroHMCT. JJOKONKy ce IpHUCYTHH 3HaLu

Ha CTUMYJ/Ial{ja Ha LEHTPAITHUOT HePBEH CUCTEM, MOXKE [a ce ynoTpeOu HeBposienTHK. TpeTMaHOT Ha
npelo3upabe MOXE JAa BKJIYyYH OIIUTH CYNOPTUBHM MEPKH 3a€[AHO CO racTpU4HA JiaBaxca,
MHTPAaBEHCKH TEYHOCTH, aAMUHKCTpALMja Ha aKTUBEH jarjieH U ClIe[Ielhe Ha eJIEKTPOKapAHOrpaMoT.

5. DAPMAKOJJIOINKHA TTIOJJATOIN

5.1 ®apmakogMHAMHKA

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: AHTUIIAPKUHCOHUIM, AonaMuHcku aronuctd, ATC koa: N04BCOS.

MexaHu3aMm Ha 1ejcTBO




HHXH6Hpa CHHTE34arTa, OCJ'I06OI[}'BaH>eTO U [MPOMETOT Ha AOINAMHH.

MdapMakoAMHAMCKH JlejcTBa

Kaj nyre BosionTepu, Gelie 3abenexaHo JO3HO 3aBUCHO HaMajlyBam€ HAa HUBOTO Ha MPOJAKTHH. Bo
KJIMHUYKA CTYAMja CO 3[paBM BOJOHTEpPH, Kaae TMpPaMHUMEKcon TableTuTe €O  MPOAOJIKEHO
ocnoboayBaibe Gea TUTPUPaHU MOGP30 OA MPEnopavyaHoTo (Ha cekou 3 AeHa) 1o 4,5 mg npamMUneKcon
con(3,15 mg Gasa) mHeBHO, Gellle 3abesie)KaHO 3roNeMyBam€ Ha KPBHHOT MPHTHCOK W CPUEBHOT
putam. BakBo fiejcTBO He Gelue 3abenexaHo kaj CTyAUUTE Ha MAUUEHTH.

Knunnuka edrkactocT 1 6e36eanoct kaj Iapkunconosa 6osect

[TpamMHUIEKCONOT T'M OJIECHYBA 3HALIMTE M CHMITOMHMTE Ha uauonarcka [lapkuHcoHoBa Gosect Kaj
nauuenTtute. [1nane6o KOHTPOJIMPAHUTE KIMHHUKH CTyaHU BKIyuHja npubmmwkHo 1,800 nauuenTy on
Hoehn u Yahr craguymu I — V Tpetnpanu co mpamunekcon. On wus, npubmmwkdo 1,000 6ea Bo
HanpeqHH CTaJuyMH, MpHUMaa HCTOBpEMEHa Tepanuja cO JIeBOJOMA M HMMaa KOMIUIMKAUHMW Ha
MOTOpHUTE QYHKIUH.

[Ipu pana u HanpeaHa [TapkuHCOHOBa GonecT, ehMKacCHOCTa HA NPAMHIIEKCONIOT MPU KOHTPOJIMPaHUTE
KIMHWYKK CTyaud Oeile onpcaHa npubmpkHo 6 Meceuu. Ilpu oTBopeHuTe HCIUTyBara Ha
NpOJOJbKEHATa Teparnuja Kou Tpaea noBeke oA 3 roauHu, He 6ea 3abesie)kaHH 3HALM Ha HaMalyBatbe
Ha eduKacHocTa.

Ipu enHa KOHTPOJMpPAHA ABOJHO Cliena KJIMHUYKA CTYZIHja BO BPEMETpache o 2 FOAUHH, MMOYeTHATA
Teparnuja co MPaMHIMEKCON CUIHU(UKAHTHO 0 OJIOKH MOYETOKOT Ha KOMIUIMKALIMU HA MOTOPHHTE
GyHKLMH M ja HAMaTd HUBHATAa NOjaBa BO cropeaba co MOYETHATa Tepanuja co Jepopona. Osa
OJUIOKYBAH€ HA KOMIUIMKALMHUTE Ha MOTOpPHHMTE GYHKLUMH CO mOpamMIeKcoaoT Tpeba na ce
uzbanaHcupa BO OJHOC Ha TIOrojieMoTo ToA00pyBame Ha MOTOpHaTa (yHKLMja CO JIEBOAOMNA
(u3mepeHo mpeky npoceuHara npoMena Ha UPDRS-ckopor). BkynHaTta MHUMAaeHUa 3a XanyUlHaUUu
U nocnaHocT Gellle reHepaHO MOBHCOKa BO (pazaTa Ha 3rojieMyBame Ha J03aTa BO Tpyrnara Ha
npamunekcon. Cenak, He Gellle yTBpAeHA 3HaYajHa pa3JiMKa 3a Bpeme Ha (a3aTa Ha onpxyBame. OBa
Tpeba ma ce 3eMe BO MPEBUA MpPH 3aMOYHyBabe Ha TepanujaTa co NMPaMHUIEKCON Kaj TMalUeHTH CO
IMapkuHcoHOBa HonecT.

Be3bennocta ¥ edMKACHOCTA HA TMPAMMIIEKCON TabeTUTe CO TMpPOJODKEHO OCIoOOyBame BO
TpeTManoT Ha TapkuHcoHBa Gonecr Ged HCUMTYBAHM BU MYyJITHHALMOHAIHA [1POrpaMa 3a pa3Boj Ha
JIEKOBH KOja Ce€ COCTOM OJ TPH PaHIOMH3HPaHH, KOHTPOJIMPDAHH HCIHTYBama. J[Be cTyanu Gea
CIIPOBE/IEHH Kaj MaleHTH co paHa | lapkuHcoHoBa Gonect, a eiHa CTyAMja Kaj NaUMEHTH CO HAaNpeaHa
[TapkuncoHoBa 6osect.

Belue yTBpAeHa CyNEPHOPHOCT Ha NPAMMIIEKCONOT TabJeTHTE CO MPOAOIKEHO OCI000MyBame BO
oaHoc Ha miane6o no 18 Henenu ox tepanujara u Ha npumapHute (UPDRS ckopot aenosu II+1II) u
Ha rnaBauTe cekynaapuu (CGI-I1 u PGI-I crankd Ha OAroBOp Ha TepanujaTa) MEPHHM TOYKM 3a
e(PUKaCHOCT BO JBOjHO crenarta, riauebo KOHTPOIMpaHa CTy/Hja Ha BKYNMHO 539 nauMeHTH co paHa
IMapkunconosa Gonect. Kaj nanuedture TpeTHpaHd BO mepHod o 33 wHenenu, Oelle MOKaKaHO
olpXKyBame Ha edukacHocTa. [Ipamuriekcon TabneTUTE €O UPOAOILKCHO ocslobomyBame He Gca
vH(EPUOPHM BO OJHOC HA MpamHnekcosn Tabneture co 6p3o ocnobodyBame Kako uTo Geuie
npouerero cnopex UPDRS ckopot nenosu II+111 Ha 33 wenena.

Ipu BOjHO cliena, Miane6o KOHTPOJIUpaHa CTyAxja BO koja 6ea BIUTyueHH BKYNHO 517 mauMeHTH co
nanpeaHa [lapkuHconosa Gonect kou Gea Ha MCTOBpEMEHa Tepamuja co Jiepoaomna, femle mokaxaHa
CYNEPUOPHOCT Ha MpaMUIICK JIETUTE CO MPOJOIDKEHO 0cnoboayBatbe HacpoTH mnatebo no 18
HeJeJId O/l TepanujaT yinge (UPDRS ckop menosu IIH1II) 1 Ha rnaBHuTE CeKyHAapHH
(off-time) MepHu TO wq:aie?lﬁﬂcadfrgp% \
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KIIMHUYKA CTyAHja Kaj naudeHTH co paHa [lapkunconosa 6onect. E¢ukacHocra Gele oapikaHa kaj 87
on 103 mauueHTH Kou NpeMHHaa Ha IpaMHIIEKCOJT TabJeTH co NpoOobKeHO ocnoboayBame. On oBue
87 maumenTy, xaj 82,8% mozara He Oeiie npomeHeTa, kaj 13,8% Oewue 3ronemena u kaj 3,4% Geie
HaMaJieHa.

Kaj nonosuHa ox 16 nanueHTH KOW HE IO UCMOJNIHYBaa KPUTEPUYMOT 3a OJp>KyBarbe Ha epHKacHOCTa
Ha UPDRS ckopot aen [I+111, npomeHaTta of moueTokoT He Gellle cMeTaHa 3a KIIMHHYKY 3Ha4ajHa.

Kaj camo efieH maumeHT Koj NpeMHHa Ha IPaMHUITEKCONT TabJIeTH CO MPOAOIDKEHO ocsiobonyBame Oee
YTBPAGHO HECAaKaHO JIGjCTBO IMOBP3aHO CO JIEKOT Mopajgd koe uMaie norpeba ol MpPeKUH Ha
Tepanujara.

[leaujarpucka nonynaija

EBporickaTa areHiidja 3a JISKOBH ce OTKaXka 0]l 0OBpcKaTa fia T MOHECYBA PE3YNITATUTE OJ CTYJUUTE
CO TpaMHIMEKCONl Kaj cuTe MOArPYNH Ha nejdjaTpuckara nomyiauuja kaj IlapkuHcoHoBa Oosect
(nornexnere Bo Touka 4.2 3a uHGOpMaLMK 3a ynotpeba Kaj neAujaTpycka Molryaanuja).

5.2 dapmMakoKHHeTHKA

Ancopniija
[Mpamumniekcomor 1ejlocHO ce ancopOHpa IO mepopajiHa aAMUHHCTpandja. ArcoiyTHaTa

6uopacnonokuBocT e noronema off 90%.

Bo eana ®aza I cryauja, kage 6ea HCIIMTYBaHU NpaMHIIeKCcoN TabieTute co 6p3o ocnoboiyBame U
TabseTHTe CO MPOHOIDKEHO ocnoboayBame Ha IVIAQJHO, MMUHHMMAajHAaTa M MaKCHUMajHaTa IuiasMa
koHUeHTpauuja (Cprin, Cuax) U u3nokeHocTa (AUC) Ha wncTaTa JHEBHA fA03a HAa IPaMHIIEKCOJ
tabieTuTe co NPOAO/LKEHO 0cI000AyBae AaeHH eIHALl THEeBHO M MpaMHuNeKkcos tabiaeTure AageHu
TPH MaTH AHEBHO 6ea eKBHBAJICHTHH.

Envam aHeBHaTa agMUHMCTpaLlMja Ha MpaMHUOEKcosl TableTHTe cO MPOAOIDKEHO 0cno0odyBame
NpeIu3BHKYBa NMOMaJIKy 4ecTH (PIyKTyalliH Ha KOHLGHTpALMjaTa Ha MPaMHUIEKCOJIOT BO Ila3MaTa BO
Tek Ha 24 uaca Bo crnopeaba co aAMUHHCTpaldjaTa Ha MpaMurekcosor Tabiaetu co Opso
ocnofoayBatbe TP MMaTH JHEBHO.

MakcumanHu KOHLEHTpALMK BO TUla3MaTa ce MOCTUIHYBaaT OKOTy 6 4aca Mo aJMHHHCTpalyjaTa Ha
npamunekcon TabneTure co MPOAOIDKEHO ociobomyBame eqHall AHeBHO. PaMHOTe)kHa cocrojba
(stcady statc) Ha H37IOXKEHOCT Ce MOCTUTHYBA HajJOLHA [0 5 IeHa Ot KOHTHHYUPAHOTO JO3UPAKC.

HcroBpemenaTa agMuUHKUCTpalUdja CO XpaHa FeHEepalHO HeMa BiMjaHHe Bp3 OHOpAcIoNIoNMBOCTA Ha
NpaMUIEKCONOT. 3eMameTo Ha OOpOK KOj COAp)KM rojeMa KOJMYMHA Ha MAacHOTHH MPERU3BHKA
3rojieMyBamb€ Ha MakcuMaiHaTa KoHueHTpauuja (Cpax) 3a nmpubimkHo 24% no aIMHHUCTpaldja Ha
eIHOKpaTHa J03a U MpHbimwkHo 20% no agMHHUCTpaLKja Ha MOBEKEKPAaTHH O3 M OJUIOKYBambe O]
OKOJTy 2 yaca BO BPEMETO 3a IOCTUrHyBalhe Ha MaKCUMaJIHATa KOHLIEHTpaLHja Kaj 30paBy BOJIOHTEPH.
HcroppemMeHOTO 3emame Ha XpaHa Hemalle BiMjaHHe Bp3 BKynHara wusnoxeHocT (AUC).
3ronemyBaibeto Ha C,,x HE C€ CMeTa 3a KJIMHWUYKM 3HauajHo. Bo daza Il cryauute kou ja yTBpadja
fezbeqHocta M edUKacHOCTA Ha MPAMHUIEKCON TabNeTUTE CO MPOJO/DKEHO ocao0odyBame, Ha
nauueHrure UM 6ea 1aaeHU HHCTPYKLMH Aa MO 3eMaaT UCMUTYBAHUOT JIeK He3aBUCHO O/ XpaHaTa.

Tenecnara Texxuna Hema nujanue Bp3 AUC BpenHocTa, HO Oellle yTBpIGHO JIeKa UMa BJIMjaHUEe Bp3
BOJIYMEHOT Ha AUCTpubYyLidja, a Criopel] TOa U Ha MaKCUManHUTe KoHUeHTpaluH C,... HamanyBamwerto
Ha TejecHaTa TexkrHa 3a 30 kg Boau no 3ronemysame Ha Cy,, 011 45%. Cenak, Bo ®aza Il ctyauunre
kaj nauueHTH co IlapkuHcoHOBa Gosect, He Oelne 3abene)kaHO KJIMHMYKMA 3HAYajHO BIIMjaHHE Ha
TeJlecHaTa TeXWHA BpP3 TEPanvcKOTO JEjCTBO U TOJepabHIHOCTS unexcosn rtabneture co
MpOI0JDKEHO ocliobo1yBakbe.
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ductpubyruja

Kaj nyfeto, Bp3yBameTo Ha MPaMUIIEKCOIOT 32 MPOTEHMHH € MHOTY HHCKO (< 20%) W BOIyMEHOT Ha
nuctpubyumja e ronem (400 L). Kaj craoprute 6ea 3abenexaHu BUCOKH KOHLUEHTPALIUK BO MO30YHOTO
TKkUBO (MpUOTIKHO 8 TaTH MoBeke BO criopenda co miasmara).

buorpancdopmalimja
ITpamunekconoT ce MeTaboNu3Mpa Kaj MaKUTE CaMo JI0 TIoMaJl CTEMEH.

Enumunaimja
I'naBed MaT Ha eJMMHMHALIMjA € peHalHa eKCKpelrja Ha HernpoMeHeT mpamunekcon. [pubamxHo 90%

ox "*C-o6enexanara 103a ce u3nadyBa Hu3 6y6pesuTe, Joaeka nomaiky o 2% e HajjieHa BO (eLecorT.
BKyIHUOT KJIHMpeHC Ha fpaMuriekcon e mpubmmwkHo 500 mL/min M peHaTHHMOT KIMPEHC W3HECyBa
npubnwkuo 400 ml/min. IMony-xuBoTOT Ha enuMUHanKja (t2) Bapupa oa 8 waca kaj muagute go 12
yaca Kaj MOCTapHTe.

5.3 TlpenkJUHHYKH NOJATOLH 32 CHTYPHOCTA

CTyauuTe 3a UCIIMTYBaEe HA TOKCUYHOCTA TPU MOBTOPEHA [103a MOKaXkaa JeKa MPaMHUIEKCOJIOT HMa
(GyHKUMOHAIHH JI€jCTBa, MPeTeXHO Bkny4yBajku ro ITHC u penpoayKTHBHUOT CHCTEM, KOU BEPOjaTHO
pe3y/iTEpaat of peTepaHoTo hapMaKOAUHAMCKO JISjCTBO HA IIPAMHUIIEKCOJIOT.

Hamanysara Ha JHjacTOJHUOT U CUCTOJHHOT MPUTHCOK M CPLEBHOT puTaM Gea 3abesexanu Kaj Maiu
IPacuiba, a Kaj MajMyHHUTe Oellie Mperno3HacHa CKIIOHOCT KOH XHMIIOTEH3UBHO JIEjCTBO.

MOoXKHHTE [€jcTBa HA TIPAMHMITEKCONOT BP3 penpoAyKTHBHATa (PyHKIMja 6ea HCIIMTYBAaHH Kaj CTaopUu
¥ 3ajaud. [IpaMHIIEKCONOT HeMalle TepaToreHO AEjCTBO Kaj CTAaopLMTe M 3ajauure, Ho Oelue
eMOPUOTOKCHYEH Kaj CTaopuuTe NOpM [03M TOKCUYHM 3a Majkata. [lopaau cenexuujata Ha
AKMUBOTUHCKM BHAOBM M OrPaHUYEHUTE HCIIMTYBAHU MapaMerpd, He 6ea LENOCHO pa3jacHeTH
HeCaKaHMTE JIEjCTBA Ha IIPAMHUIIEKCOJIOT BPp3 GpeMeHoCTa 1 NIOJHOCTA Kaj MayKUTe.

Kaj craopuure OGeine 3abene)xaHo OJIOXKyBale Ha CEKCyaTHHOT pa3Boj ( O/ABOjyBabe Ha
NperyLUUyMOT U OTBOpak-¢ Ha BaruHata). He € mo3HaTo 3Ha4emeTO 3a JIyreTo.

[IpaMUneKconaoT He € reHoTokcuyed. [Ipu enHa cTyadja 3a WMCTIHTYBame Ha KaHLEPOreHOCT, Kaj
MALIKKTC CIaopUM C¢ pussd xuiiepiuiwsuja nu Leydig-ouie kierk 1 aaenomMu mro ce objacHyea co
NPOJAKTHH WUHXHUOMPAUKOTO [EjCTBO HA TPaMUIEKCoNoT. UBOj HAoA He € KIMHUYKH 3HAyaeH 3a
maxxure. Mcrara ctyauja nmokaxa mexa ¥ npu ao3u on 2 mg/kg (cos) U NOBUCOKH, NPaMUIIEKCOJIOT
Gelle NoBp3aH CO JereHepalyja Ha peTMHaTa Kaj anbuHo craopuute. IlocnenHHoT Haon He Geine
3abenexaH Kaj MACMEHTUPAHWUTE CTAOPLM, HHUTY MpH 2 rOJAMILHATA CTyAMja 3a KAHLEPOTEHOCT Kaj
aJIOUHO TYBIIUTE M Kaj OHIJIO KOW IPYTH UCIIUTYBaHU BUIOBH.

6. OAPMAITEBTCKH IIOJATOIA
6.1 JlucTa HA eKHHUIHEHCH
XUMNpoMesiosa

nueHKapeH ckpob

KoJouIHa e3Bo/IHa CUIHKA
MarHe3uyM creapar
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6.2 Hurkomnaruom
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6.3 Pokx na ynor



3 roauHu.
6.4 Hauun Ha uyBame

Ja ce yyBa BO OPUTHHAIHOTO MaKyBame 3a Aa CE 3aIUTHTH O/ BJjara.
Hema notpeba on noceOHU ycioBH Ha HyBambe BO OJHOC Ha TeMIlepaTypara.

6.5 llakyBame

Onpumea 0,26 mg TabeTH co MPOAOHKEHO 0CI000AYBabe:
6nucrep (OPA/Alu/necnxant/PE-Alu donuja): 10 Tabneru co mpoaospkeHo ocioboayBamwe BO KyTHja.

Onpumea 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg and 2,1 mg tabnetr co npoaomKeHo ocnoboayBame:

6nucrep (OPA/Alu/necukant/PE-Alu donuja): 30 Tabnetu co npogomkeHo ociiobo/1yBaibe BO KyTHja.
6.6 YnarcrTso 3a ynorpe6a

be3 noce6uu Gapama.

Cekoj HEMCKOPHCTEH MeIULIMHCKH NPOW3BOJA WM MaTepHjail 3a ¢piname Tpeba ma ce OTCTPaHH BO
COIJIaCHOCT CO 3aKOHCKUTE JIeryJIaTHBH.

7. HNOIJATOIHA 3A HOCHUTEJIOT HA PEILIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-DAPMA JIOOEJI Ckomje, yi. Xpucto Tartapues-1, 6poj 101, 1000 Ckorje, Peny6mka

CesepHa MakenoHuja

8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE BO ITPOMET
Onpumea TabneTH co npopomxeHo ociobomysamwe 10x0,26 mg: 11-8317/1
Onpumea Tabnet co npopo/pkeHo ocnoboaysame 30x0,52 mg: 11-8316/1
Onpumea Tabnety co npoaoskeHo ocnobomysame 30x1,05 mg: 11-8315/1
Onpumea Tabnetn co mpoaoikeno vciobouyswne 30x1,57 myg: 11-8314/1
Onpumea TabeTy co MpoaomKeHO ocnoboayeame 30x2,1 mg: 1 1-8313/1

9. JATYM HA IIPBOTO PEIIEHHUE/OFHOBA 3A CTABAKBE BO ITPOMET

JHatym Ha npsoto pewenue: 09.05.2014
Hatym Ha nocnenHara obHoBa: 16.09.2019

10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBA3HUJA HA TEKCTQ '
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