CAXETAK KAPAKTEPUCTHUKA JIEKA

1. UME JIEKA

Flonseno®, 25 mikrograma/oamepena no3a + 50 mikrograma/oxMepena 103a, CycleH3Hja 3a MHXaJIALH]y
0J] IPUTHCKOM
Flonseno®, 25 mikrograma/oamepena no3a + 125 mikrograma/ogMepena 103a, CycIeH3Hja 3a MHXAIALH]y
0J] IPUTHCKOM
Flonseno®, 25 mikrograma/oamepena no3a + 250 mikrograma/ogMepena 103a, CycIIeH3Hja 3a MHXAIALH]y
MO/ IPUTHUCKOM

HWHH: salmeterol, flutikazon

2. KBAIMTATUBHU U KBAHTUTATUBHU CACTAB

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0oza + 50 mikrograma/oomeperna 0o3a, cycnenzuja 3a uHxXaiauujy noo
NPUMUCKOM.:

Jenna onmepena mo3a (IIOTMCKOM IPEKO BEHTHIIA 3a J03Mpame) caigpxu 25 mikrograma canmerepona y
o0imky canMerepon-kcuHadoata u 50 mikrograma ¢ayTukasonnponuonata. OBO je E€KBHUBAJCHTHO
ociobohenoj nmo3u (koja ce ocnoboau M3 HacTaBKa 3a ycra) on 23 mikrograma cammerepona u 46
mikrograma ¢iryTukazoHIponroHaTa.

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena doza + 125 mikrograma/oomepena 003a, CyCneH3uja 3a UHXaiauujy
100 NPUMUCKOM.:

Jenna onmepena mo3a (IIOTMCKOM IPEKO BEHTWIIA 3a J03Mpame) cagpxu 25 mikrograma canmerepona y
o0imky canMmerepon-kcuHagoara ¥ 125 mikrograma ¢aytukazonnponnonata. OBO je EKBHUBAJICHTHO
ociobohenoj mo3m (koja ce ociobomu M3 HacTaBka 3a ycra) ox 23 mikrograma cammerepona u 115
mikrograma ¢iryTukazoHIponroHaTa.

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena 0oza + 250 mikrograma/oomepena 003a, CYCReH3uja 3a UHXaiauujy
1100 NPUMUCKOM.:

Jenna onmepena mo3a (IIOTMCKOM IPEKO BEHTWIIA 3a J03Mpame) cagpxu 25 mikrograma canmerepona y
obimky canmerepon-kcuHagoara U 250 mikrograma ¢aytukazonnponrnonata. OBO je EKBHUBAJICHTHO
ociobohenoj mo3m (koja ce ociobomu M3 HacTaBka 3a ycra) ox 23 mikrograma canmerepona u 230
mikrograma ¢iryTuka3oHIpONroOHAaTA.

3a JIMCTY CBUX MOMOhHUX CyncCTaHly, BUACTHU OACIbAK 6.1.

3. DPAPMALIEYTCKH OBJIUK

CycrnieHs3uja 3a HHXaJIALH]y MO TPUTHCKOM.

KonrejHep nmox npuTHcKoM caapku Oy, XOMOreHy CyCIEeH3H]Y.

KonrejHep mox npuTHCKOM je OCTaBJbEH Y IJIACTUYHU PACHpPIINBAY KOjU CaApKH OTBOP 32 PaCHpIINBAHE
3aTBOPEH 3AIUTUTHUM MoKnonueM cBermiosbyondacrte (Flonseno, 25 mikrograma/ogmepena nosa + 50
mikrograma/onqmepena no3a), JeyOuuacte (Flonseno, 25 mikrograma/ogmepena goza + 125
mikrograma/oqmepena nos3a) uinu tamHosbyOmdacte (Flonseno, 25 mikrograma/ogmepena noza + 250
mikrograma/ommepeHa 1o3a) 0oje.

4. KKIMHUYKHU ITIOJAIIH
4.1. Tepanujcke HHAUKaLH]e

Jlex Flonseno je nHAMKOBaH 32 NPUMEHY Y PEAOBHOj TEpAIUju acTMe, y CIIy4ajy Kaja je onpaBaHa IpuMeHa
KOMOWHOBaHOT Jieka (yroaenyjyher 6era-2 aroHuCTe 1 KOPTUKOCTEPOUIa 33 HHXAIAIMOHY PUMEHY):
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- KOA TMamMjeHaTa KoX KOjUX HHje TIIOCTUTHYTa OIroBapajyha KOHTpoJia CHMIITOMa HPUMEHOM
KOPTHUKOCTEPOUANMA 32 MHXAJIALMOHY MPHUMEHY H ,,lI0 MoTpeOu” Kparkoaenyjyhum Oera-2 aroHHCTOM 3a
WHXAJIALHOHY IPUMEHY

1701071

- KOI TmauujeHara KojJ Kojux je Beh mocturHyra onrorapajyha KOHTpOJa CHMIOTOMa HPUMEHOM
KOPTHKOCTEPOUIa 32 MHXAJIAMOHY IPUMEHY U Ayroaenyjyhux Oera-2 aronucra.

4.2. lo3upame U HA4YMH NIPUMEHe

2031/1[23,}56

Haunn npumene: Maxanannona ynorpeba.

[Nammjentuma Tpeba objacHUTH Aa ce ek Flonseno Mopa mprMemHBaTH CBaKOIHEBHO, y LIUJbY MOCTU3AMmbA
ONITUMAJIHE KOPHUCTH, YaK U y CIIy4ajy OJCYCTBa CUMIITOMA.

[lorpebHo je nma ynexkap pegoBHO KOHTPOJIMILE CTame MaljeHTa Kako Ou jaunHa jeka Flonseno koja ce
npuMemyje Ouna onTUMaiHa W Kako OM ce Memana MCKJbYYHMBO Y CKIAAy ca caBeToM Jiekapa. Jlo3dy je
NMOTPe0OHO THTPHPATH Ha HAJMambY 103y KOjOM ce oAp:KaBa eHKacHa KOHTpoJa cumnroma. Kaxa ce
KOHTPOJIA CHMIITOMA 0JpskaBa KopumhemeM, HajMambe jaunHe KOMOUHaILMje JIEKOBA IPHMeHheHe 1Ba
MyTa JHEBHO, Y HAPEJHOM Ce TepalmUjCcKOM KOPaKy Mo:Ke NpPo0aTH MpPHMeEHAa caMO KOPTHKOCTEPOMIa
3a HMHXaJaluoHy npumeHy. Jlpyra je moryhHocT, Ko mamujeHata KoJ KOjUX je MOTpeOHa MmpHuMeHa
nyroaenyjyhux Oera-2 aronucra, jek Flonseno npuMeHuTH jefHOM AHEBHO, YKONMKO he HaBeneHa Tepamnyja,
y CKJIaJly ca MHUIIUBCH-EM JIeKapa KOju MPOIMHKCYje JIeK, OUTH oAroBapajyha 3a oap)kaBame KOHTpoJie OoecTy.
VY cnyyajy nmpuMeHe Jieka jeTHOM JHEBHO, KOJ TallijeHaTa ca I0jaBOM CUMIITOMAa 000JbeHa Y TOKY Hohw (y
aHaMHE3H), 103y JieKa Tpeba IPUMEHUTH yBeue, 0K y ClIydajy IojaBe CUMITOMa 000JbeHha YIIIaBHOM Y TOKY
naHa (y aHaMHe3H), 103y JeKa Tpeba IpUMEHUTH YjyTpy.

[NanmjentrmMa je morpeOHO npuMenuTH Jek Flonseno y jaunnu xoja cagpxu oarosapajyhy 103y gpayTukazon
MPOITMOHATa KOja OJroBapa TeXKHWHU o0oJbema. Hamomena: nek Flonseno, 25 mikrograma/50 mikrograma
HUje MPUKIAJaH 3a OIpaciic W Jely ca TEHMIKOM acTMOM. YKOJIMKO MHIAMBHIyalHE MOTpede malujeHaTta
3axTeBajy MPUMEHY JeKa y JI03H KOja je W3BaH NPEHOPYUYECHOT PeXUMa I03UPamka, CaBETyje Ce MPONHCHBAKE
onrosapajyhux mo3a Oera-2 aroHuCTa /MM KOPTUKOCTEPOU/IA.

IIpenopydeHe no3e:

Odpacnu u adonecyenmu y3pacma o0 12 200una u cmapuju:

- IBe maxananmje on 25 mikrograma canmerepona u 50 mikrograma ¢ayTukazoHIponuoHaTa ABa IyTa
JTHEBHO

1701071

- JIBe muxananuje ox 25 mikrograma canmerepona u 125 mikrograma ¢uryTuka3oHIpONUOHAaTa J1Ba MyTa
JTHEBHO

1701071

- JIBe maxananuje ox 25 mikrograma canmerepona u 250 mikrograma ¢uryTHKa3oHIpPONUOHATA J1Ba MyTa
JTHEBHO.

Kparkopouna mnpumena neka Flonseno Moxke ce pa3MOTPUTH Kao MOYETHA Tepanuja OJAp)KaBamba KOJ
ofpaciux ocoba M ajojecleHara ca yMEpeHHMM OOJHKOM mep3uctupajyhe actme (aeduHucaHo Kao
MalMjeHTH ca CBAaKOJHEBHHM CHMIITOMHMA, CBaKOIHEBHOM YIOTpeOOM CHMIITOMATCKE Tepamnuje Hu
OrpaHHYCHEM IPOTOKA Ba3lyXa YMEPEHOT A0 TEIIKOT 00JIMKa) KO KOjUX je HEOIXOAHO Op30 YCIIOCTaBIbahe
KOHTPOJIE CUMIITOMA acTMe. Y HaBeJCHUM CIlly4yajeBHMa, IPENopyyueHa HHULUjallHa 1034 je IBe WHXalaluje
o 25 mikrograma canmerepona u 50 mikrograma (IyTHKa30HOPONHMOHATA MPUMEH-CHA /IBA MyTa THEBHO.
Hakon ycmocrtaBbama KOHTpOJE acTMe, MOTPEOHO je MPOLEHWUTH NPUMEHEHY Tepanujy U pa3MOTPUTH
MOryhHOCT prMeHe caMO KOPTHKOCTEPOUAA 3a HHXAIALUOHY PUMEHY Ka0 MOHOTEpaIuje Ko MalyjeHara.
BaxHo je peoBHO KOHTpOJIMCamkE NalrjeHaTa TOKOM IPOMEHE Teparuje.

Huje mokaszana jacHa KOopHCT HakoH mopehema mnpuMeHe (uUIyTHKa30HIPOIMOHATa, Kao MOHOTEpaIuje
WHXATaMOHUM IyTeM Y WHHLHWjAIHO] Tepamuju OApKaBama y cly4ajy Kala HEeOOoCTajy jeJaH WU JBa
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KpUTEpUjyMa TEXUHE 000Jbea. ['eHepanHo, KOPTUKOCTEPOUIH 3a MHXAIAIMOHY MPUMEHY, OCTajy mpBa
Tepanujcka JTuHMja Koa HajBeher Opoja maunujeHara. Jlex Flonseno Huje HamMemeH 3a WHHULMjAIHO JICUCHE
Onaror obHKa acTMe.

Jlex Flonseno y no3u ox 25 mikrograma/50 mikrograma Huje mpukiIazgaH 3a ofpacie W ey ca TEIIKUM
00JINKOM acTMe; Mpernopyvyje ce J1a ce YCIOCTaBH oAroBapajyha mo3a KOPTHKOCTEPOUAA 32 WHXAIaLUOHY
MPUMEHY IIpe Hero IUTo ce OmiIo Koja pukcHa KOMOMHAIMja MOXKE IPUMEHUTH KOJ| MalMjeHaTa ca TeIKHUM
00JINKOM acTMe.

Ieoujampujcka nonyrayuja

Jleya yspacma o0 4 2ooune u cmapuja:

- JIBe unxanauuje ox 25 mikrograma canmerepona u 50 mikrograma iayTHKa30HIPONMOHATA J1BA IIyTa
JTHEBHO.

MakcuManHa 103BoJbeHa 1032 (PIyTHKA30HIIPONMOHATA IPUMEHkeHa Tpeko Jieka Flonseno xon neue je 100

mikrograma jiBa myTa JHEBHO.

Bezbennoct u edpuxacHoct neka Flonseno kox neue miahe oxg 4 rogune HUCY yTBpheHe (BUAETH OJEJbAK

5.1).

Hena mnaha on 12 roguHa Mory MMarty MOTEIIKOha ca CHHXpPOHH3aUWjoM ociobahama J03€ U IUCAEM.

Ipemnopyuyje ce yrnorpeba neka Flonseno ca AeroChamber Plus® komopom 3a MHXaaIMjy MarujeHTHMA

KOjH MMajy WM MOTY UMAaTH MOTEMKoNe Y KOOPAUHALM]H HHXANAIHje ca OTIIYIUTAkhEeM J103€ JIeKa.

HepnaBha knuHMYKa CTyAWja je mokasaja Ja Cy NMEAWjaTPUjCKU MAlMjEeHTH KOjU Cy KOPUCTUIM KOMOPY 3a

WHXANALHUjy MOCTUIJIM H3JIaramke CIMYHO Kao W OApacid KOjU HUCY KOPHCTWIIM KOMOpY 32 WHXajJauujy H

NEANjaTPUjCKH TMALUjeHTH KOju CYy KOPUCTHIM (PIyTHKa30H/CalIMETEpOsl IMpallaKk 3a HHXaJalujy

notBphyjyhu 1a KoMopa KOMIIEH3Y]y JIOLTY TEXHUKY HHXajauuje (BUAETH olesbak 5.2).

Ca nexoM Flonseno Tpe6a kopuctuti camo AeroChamber Plus® komopy 3a nuxananmjy.

[Nanmjente Tpeba enyKoBaTH O MCIPAaBHO] YHOTpeOU M OAp)KaBamy MHXAIAaTOpa U KOMOpE, U MPOBEpaBaTH
BUXOBY TEXHUKY Kako OM C€ OCHUTYpajo ONTUMAaNHO ociobalame Jieka 3a nHxanauyjy y miayha. llauujenrn
Tpe6a ga Kopucre npemopydeny AeroChamber Plus® komopy, jep npenasak Ha Jpyry Mouke
pe3yJTHpPaTH NPOMeHaMa y 103U Jieka ocjodohenor y miuyha (Buaern onesbaxk 4.4).

Perurpanuja HajMame eeKTUBHE J103€ MOpa YBEK MPATUTH yBOEHe WM IPOMEHY HHXAJIaTopa.

Tocebue epyne nayujenama
Hema motpebe 3a mpuiarohaBameMm [03€ KOI CTapHjUX MalMjeHaTa WM KOJ NalMjeHata ca omrehemeM
¢yskuuje 0yOpera. Hema moctynmHux mozmaTtaka o mpumenu Jieka Flonseno xon mamujenara ca omrehemem

¢dbyHKIH]jE jeTpe.

YnyrcrBo 3a ynorpeoy
[TanujenTe Tpeda yIyTUTH KaKoO UCIPABHO A3 KOPUCTE HHXANATOp (BUAECTH YIIyTCTBO 3a JIEK).

TokoM mHXananyje, manujeHT o6u Tpedayo na ceau wiu cToju. MHxamatop je nu3ajHupaH 3a Kopuinheme y
BEPTHKAITHOM ITOJIOKA]y.

Tectupame nHxanaropa:

IIpe npBe ymorpeGe wuHxamaTopa Tpeda YKIOHMTH 3AIUTUTHU TIOKJIONAll ca HacTaBKa 3a ycTa 3a
pacmpuiBame JeKa, Tako J1a JaraHo NPUTUCHETe OOYHe cTpaHe Mokiomua, Apkehnm mHxamatop usmelhy
NPCTHjy M NaJla ca MajleM Ha OCHOBH, MCIOA HacTaBKa 3a ycra. Jla Ou ce yBepHO Ja MHXaJIaTop panu,
nanujeHT Tpeba na ra mo0po mpoTpece, yCMEepH HAacTaBak 3a ycTa Aajbe OJf HBUX M CHAXHO HPUTHCHE
KOHTEjHEp MOoJ NPUTHCKOM a OM ce pacmplieHa /103a UCIycTHia y Ba3nyx. OBe Kopake, mauujeHT Tpeda na
MOHOBH JAPYTH MYT, MPOTpece MHXANaTop IMpe HEro INTO HMCIYCTH IPYyTrd IyT y BazAyX. YKymaH Opoj
MoTHCaKa Koju ce ociiodalhajy y Ba3ayx, npe ynotpede naxanartopa, Tpeba 1a Oyzae asa.

YKONMKO WHXaNaTop HUje KOpUIINeH Henelby JaHa WM BUIIE, WM Ce MHXAJIAaTOp BeoMa oXjamu (HMCIoJ
0°C), 3alITHTHE MOKIOINAIl Ca HACTaBKa 3a ycrTa Tpeba YKIOHMTH, MalMjeHT Tpeda m00po aa IpoTpece
WMHXAaJIATOpP U Ja UCITYCTH JIBa ITOTHCKA y Ba3ayX.
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Kopumheme nnxanaropa:

1. IManujenTun Tpeba Aa CKUHY 3aIUTHTHU MOKJIOMNAIl Ca HACTAaBKA 3a YCTa 3a PacHpIIMBamC JieKa, Tako Aa
JIaraHo NPUTHCHY OOYHE CTpaHe MOKJIONLA.

2. INanmjenTt Tpeba na MpoBepe WHXAJAaTop CHoJba U M3HYTpa Aa Ou OMIIM CHUTYpHHM J1a je HacTaBaK YHCT, U
0e3 MpUcycTBa CTPaHUX Tea.

3. [Maujentn Tpeba 7oOpoO Aa mpoTpecy MHXANATOp Hpe yrmoTpede, Kako Ou ce CBH OCTalH OJICTPaHMIIH, U
caJipKaj HXaJaTopa XOMOI'€HU30Bao.

4. ITanmjenTtH Tpeda na Apike MHXANIaTop YCOpaBHO M3Mely mpcTujy, ca maiieM Ha OCHOBHU HCIIOJ HAacTaBKa
3a ycTa.

5. INauujertu Tpeba Aa M3gaxHy KOJMKO T'OA MOTY, a 3aTHM Ja MOCTaBe HACTaBaK 3a ycra y ycra, usMehy
3y0a u o0yxBaTe HacTaBak ycHama. [lanujente Tpeba ymyTUTH 1a HE CMejy Jia 3arpU3y HacTaBakK 3a ycTa.

6. Henocpeano HaKoH LITO MOYHY J1a YAWIIY KPO3 YCTa, HalMjeHTH Tpeda YBPCTO Ja NPUTHCHY HaZoJe BPX
WHXanatopa Kako 0u ocnoboaniu 103y jeka Flonseno, ncroBpemeno yauuryhu paBHOMEpHO U 1y0OOKO.

7. ok 3anpskaBajy Aax, NanujeHTH Tpeba Ja n3Baje HHXalIaTop U3 ycTa M YKJIOHE IPCT ca BpXa HHXaIaTopa.
Hax tpeba na 3ampsKe, KOJIMKO AyTO MOTY 2 U3APIKeE.

8. 3a y3umame apyre A03e, MalijeHTH Mopajy Aa ApKE MHXANaTop YCIPaBHO M caueKkajy OTHPWIMKE Ioa
MHUHYTa, a 3aTUM IIOHOBE CBE MOCTYIKE O] Tayke 3. 10 7.

9. Hakon npumene, nanujeHTH Tpeba 1a BpaTe 3AIUTUTHHU IMOKJIONALl Ha HACTaBaK 3a YCTa, Y MpaBHJIaH
MOJIOKaj, ¥ YBPCTO MPUTUCHY HAa MECTO. 10 He 3axTeBa NOJATHY CUIy, 3aIUTHTUHH TOKIJIONALl Mopa Ja
,,KIIMKHE® KaJl ce BpaTH y 0JiroBapajyhu noiaoxaj.

BAXHO

[NanmjenTn He Tpeba oa XKype TOKOM HM3BOlema Kopaka moj Taukama 5. 6. u 7. BaxkHo je na manujeHTH
MOYHY JAWCame IITO je CIopuje Moryhe HemocpeAHo Ipe npuMmeHe mHxanaropa. [IpBux Hekonmko myTa
MalMjeHTH MOTY J1a Bexk0ajy HcIpe] ornefana. AKoO youe ,,Mariy’ Kako W3Jia3u U3 BpXa WHXajaTropa WM ca
cTpaHa ycTa, Tpebano Ou na 3amouHy noHoso ox 3. Kopaka.

[NanujenTtu Ou Tpedano na UCupajy ycTra BOJOM U UCIUbYHY j€ M/MIM OYMCTE 3yOe HAKOH CBaKe MPUMEHCHE
7o3e Jieka, Aa OM ce pU3MK Of MojaBe opodapUHreaqHe KaHAMIMja3e W MPOMYKIOCTH CBEO Ha HajMamy
Moryhy mepy.

Yuwhere (maxohe demasmho y ynymcmey 3a jiex)

Bam nnaxanarop je moTpeOHO OYUCTUTH HajMamhe jeTHOM HEOEJHHO.

1. CkuHYTH 3aIITUTHH MOKJIOMNAI] Ca HACTaBKa 3a yCTa.

2. KoHTejHep mox IpUTHCKOM €€ HE CME O/BajaTH O IUIACTHYHOT KyhuiuTa.

3. YHyTpallmby U CIIOJbAIllbU 1€0 HACTABKa 32 YCTa U IUIACTUYHOT KyhHiuTa oOprcaTi CyBOM KPIIOM HITH
MapaMHIIOM.

4. 3amTUTHA TOKJIONAll HAacTaBKa 3a ycTa BPaTUTH Ha MECTO. 3AIUTUTHM IOKJIonam He Tpeda CHaXHO
MPUTHUCKATH, jep he ce Jako BpaTUTH y 0AroBapajyhu nomoxaj.

HEMOJTE METAJIHA KOHTEJHEP CTABJBATH V BOY!

4.3. KonTtpannaukanmje
[IpeoceTsbMBOCT Ha aKTUBHE CYIICTAaHIE WM Ha OMIJIO KOjy O MOMONHHMX CYNCTAaHIM HaBEACHUX y OIEJBKY
6.1.

4.4. Iloce0Ha yno3opema 1 Mepe onpe3a NPH ynoTpeodu Jieka

Jlex Flonseno He Tpeba mpuUMemUBATH Yy TEpamujd aKyTHHX CHMIITOMa acTMe, KOA KOjUX je MoTpeOHa
npuMeHa OpoHxoaunaTaropa Op3or U Kpatkor aejcta. [lammjeHte Ou Tpebano caBeTOBaTH Ja YBEK MMajy
JOCTYIAaH JIEK KOjH KOpUCTE 3a yOllakaBame aKyTHOT Hamaia acTMe.

[Ipunukom er3anep6banuje 6oyiecT KOA MalyjeHara He Tpeda OTHoYMIbaTH NpuMeny Jieka Flonseno, kao HI
MPWIMKOM 3Ha4ajHOT MJIM aKyTHOT MOTOpIakha acTME.

VY Toky nedema nekom Flonseno mMory ce jaBuTH 030MJbHA HEXEJbEHA JEjCTBA IOBE3aHa ca acTMOM, Kao H
weHe erzauepOauuje. [lanujente Tpeba caBeToBaTH 1a HACTaBE ca MPUMEHOM Tepanuje, ajlkl U Ja MOTpake
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CaBCT JICKApa YKOJHMKO CC€ HC YCIIOCTaBU KOHTpPOJIa CUMIITOMAa aCTMC WUJIN z[olje A0 BUXOBOI MOTroplHiamka
HAKOH OTIIOYMEbalkba IPUMCHC JICKA Flonseno.

[ToBehana notpeba 3a NpUMEHOM JIEKOBA 3a yOJIakaBame CUMITOMA (KpaTkoaenyjyhux OpoHxoxumararopa)
WK 0c1a0JbeH OArOBOP Ha MPUMEHY JIeKa 32 XUTHO yOsaxkaBame cuMnToma ynyhyje Ha moropiiame acTMe,
300r vera Ou Jiekap Tpedaso aa mperie/a mamnyjeHTe.

W3HeHagHO M MPOTrpEecHBHO MOTOPLIAKE KOHTPOJIE acTME MOXKE YTPO3HTH JKHMBOT MAalMjeHTa KOjU Y TOM
ciyyajy Tpeba OMTH XMTHO MOABPTHYT MeOUUMHCKOM nperieny. IlotpeOHo je pasmoTputu MoryhHOCT
nosehama 103¢ KOPTUKOCTEPOUIa y TEPAITHjH.

Haxon ycrocraBibamba KOHTPOJIE CUMITOMa acTME, MOXKE C€ Pa3MOTPHUTH MOCTENECHO CMAambEe J03€ JIeKa
Flonseno. Baxna je pemoBHa MpoleHa cTamka MalMjeHTa NPWIMKOM cMamema go3e. [lorpebHo je
NPUMEHUBATH HAajMamky e(hEeKTUBHY 103y JIeKa (BUAETH ofebak 4.2).

Tepanujy He Ou Tpebaso Harjao NpeKUHYTH 300T pU3HKa oA erzauepOauuje. Tepamujy Tpeba MocTEneHO
CMamUBaTH N0 HAA30POM JieKapa.

Kao u npuinkoM npuMeHe CBUX APYTUX JIEKOBA 3a MHXAJAlMOHY MPUMEHY KOjU caapike KOPTUKOCTEPOHE,
canmeTepolt/(ryTHKa3oH OM Tpedajo Ompe3HO NMPUMEHHMBATH KOJA MalujeHara ca TyOepkyno3oM miyha y
aKTHBHOM CTalby WIH Yy CTalkby MUPOBamba M TJBUBHYHOM, BUPYCHOM MJIM APYTrOM HH(EKIHjOM JUCAjHUX
nyTteBa. Tpeba oqMax MpUMEHUTH OAroBapajyhe euere YKOIUKO j€ MHAUKOBAHO.

Y perkuM chayyajeBHMa, CalIMeTepoi/(QIyTHKa30H MOXe MPOY3pOKOBaTH CpYaHe apuTMHje, HIIp.
CYNPaBEHTPHUKYJIApHY TaxWKaplIujy, EKCTpacucToie M arpujanHy ¢uOpuinanujy, kao W 0jaro mpojazHo
CMamemhe KOHLEHTpALHje KalujyMa y cepyMy, NPWIMKOM IPUMEHE BEIMKHX Tepamnujckux nosza. lIpema
TOME, CanMeTepos/QayTUKa3oH, Tpeba ONpe3HO MNPUMEHMBATH KOJ NalMjeHaTa ca  TeIKUM
KapaumoBackynapHuM — nopemehajuma, mopemehajumMa  cpuyaHor — puTMa, aujabeTec  MEIHTYCOM,
TUPEOTOKCHKO30M, HEKOPHUTIOBAHOM XHUIIOKAIEMHjOM WM KOJ MaljeHaTa ca MPEOUCIO3HLHjOM 3a Maly
KOHILIEHTpALH]y KaJHjyMa y CepyMy.

ITocToje Beoma peTku m3BewITaju O mopehamy KOHIEHTpalMje TIyKo3e y KpBU (BuAeTH oxesbak 4.8), ma
HaBeJeHO TpeOa MMaTH y BHAY NPWIMKOM MPONHCHBAamKa JieKa MalHjeHTHMa ca AujadeTec MEIUTYCOM Yy
aHaMHE3H.

Kao u mpu mpumeHu apyre Ttepanuje MHXIAMUMOHUM IIyTeM, MOXe IOhM 10 TOjaBe MapaioKCcaaTHOT
OpoHxocHasMa ca TPeHyTHHM HOoropiameM Beh oTexaHor Aucama (Tj. 3BIKIama y IrpyiuMa) U He1ocTaTKa
Ba3qyxa HaKOH NpUMEHe Jo3e. Y Cilyuajy IojaBe MmapagoKcalHor OpoHxocmasMma, Tpeba oaMax MPUMEHHTH
Op3onenyjyhu 6ponxomunatarop. [Ipumeny canMereposn/¢ayTuka3zoH oamax Tpeda NPEKUHYTH, TPOLEHUTH
CTambe MalHjeHTa U, YKOJIHUKO je MOTpeOHO, MPUMEHUTH APYTY Tepanujy.

[IpujaBpena cy ¢apmakoJonKa HEXebeHa [1ejCTBa Tepamuje Oera-2 aroHHCTUMa Kao IITO Cy TPEMOp,
NaJmuTanje W TiIaBoOosba, ald MOKa3yjy TEHAEHIMjY MPOJa3HOT KapakTepa M CMambyjy Ce PEelOBHOM
MPUMEHOM Teparnuje.

CucreMcka JejcTBa C€ MOTY jaBUTH NPHIMKOM IPHMEHE OHMJIO KOT KOPTHUKOCTEPOHMJAa 3a WHXAJIAUOHY
NpUMEHY, MMOCEOHO TMPHIMKOM NMPUMEHE BEIMKUX /1033 MPOMUCAHUX TOKOM IyKeT BPEMEHCKOT MEepHOJa.
BepoBarnoha 3a mojaBy HaBeIECHHX JejCTaBa je MHOI'O Mama y OJHOCY Ha NMPUMEHY KOPTHKOCTEpOHIa
opaxauM myteM. Moryha cucremcka aejctBa  ykibywyjy Cushing-oB  CHHAPOM, KYIIMHTOHJIHE
MaHu(ecTanyje, agpeHatHy CyNpecHjy, CMambelhe MHUHEPATHE T'YCTUHE KOCTH]jy, KaTapakTy M TJIAyKOM H
pehe HHU3 TICHXONOMIKMX WM OMXEBHOpAIHMX [I€jCTaBa, YKIJbY4yjyhH IICHXOMOTOpHY XHUIIEPaKTHBHOCT,
nmopemehaje cHa, aHKCHO3HOCT, JIeNMpecHjy Wi arpecwjy (moceOHO ko nere) (3a umHpopManmje o
CHCTEMCKOM JIEjCTBY KOPTHKOCTEPOWAA 33 WHXAJAMOHYy NPHUMEHY KOI Jele M ajoJieclieHaTa BHICTH Y
HacTaBKy oxesbak [lemujaTpujcka momynanmja). 3aTo je Ba)KHa peJOBHA MPOLEHA CTamkba NMalUjeHTa U
cMamerbe 103¢ KOPTHKOCTEPOH/Ia 32 MHXAIANOHY NPHMeHY HA HAJHUKY BPETHOCT KOjOM ce NMOCTH:Ke
e(eKTHBHO O/Ip:KaBaIbe KOHTPOJIe CHMIITOMA acTMe.
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[IponysxeHa Tepanuja BEIUKUM J103aMa KOPTUKOCTEPOUA 332 HHXAIALMOHY IIPUMEHY KO MalyjeHaTa MOKe
MMaTH 32 MOCJICANILY aAPCHATIHY CYNPECH]y U aKyTHY aJpeHalHy Kpu3y. Beoma peTku ciydajeBu agpeHaine
Cynmpecuje H axKyTHEe aJIpeHaJHe Kpu3e Cy Takohe OWIM ONUCAaHM TPHIMKOM [pPUMEHE
¢nyTukasoHnponuonata y nosama msmehy 500 m mame ox 1000 mikrograma. OxonHOCTH KOje MOTy
MOTEHIIMjaJJHO MHUIMPATH HACTAHAK aKyTHE aJpeHaIHE KpU3e YKIbYUY]y TPayMy, XUPYPIIKY HHTEPBEHIH]Y,
WH(EKIH]y WU HATrJIo CMambeke 03¢ Jieka. CUMIITOMHU KOjH Ce jaBJbajy Cy TUIIMYHO HeoApelheHu u Mory aa
YKJbYUyjy aHOpPEKCHjy, aOIOMHHAIHU 00, ryOWTaK TelecHe Mace, MallaKcalocT, TNIaBo00JbYy, MyYHUHY,
noBpahame, XUIIOTEH3H]jy, CMal-€H HUBO CBECTH, XUIIOTTTUKEMH]Y U KOHBYI3Hje. TOKOM nepuoja cTpeca Win
CNIEKTUBHUX XUPYPIIKUX 3aXBaTa TpeOayio OM pa3MOTPUTH AOJATHY CUCTEMCKY IIPUMEHY KOPTHUKOCTEPOUA.

CucreMcka pecopIiyja caiMeTepona U (GIyTHKa30HIPONHOHATa ce oJBUja HajBehuM nenom mpeko miyha.
[Ipumena koMope 3a HHXANALHU]y ca HHXaJIaTOPOM ca OIMEPEHUM Jo3aMa Moxe noseharu ocinobohame jgeka
y myha, ma Tpeba mmaru y BHIy Za TO MOke nmoBehaTn pH3HMK 3a HACTaHAK CHUCTEMCKHX HEXKEJBEHHX
Jejcrasa.

Kopuctu npumene Tepanuje ¢uryTHKa30HIPOITMOHATOM HHXAJAlMOHUM IyTeM Ou Tpebajio Aa Ha HajMamy
Mepy cBely HoTpedy 3a MPUMEHOM KOPTHKOCTEPOMAA OpPAIHUM IIyTeM, ajH je Moryhe Na mauujeHTH Koju
npesase ca Tepamnyje OpalHUM KOPTHKOCTEPOUANMA OCTaHy MO PU3UKOM 32 HacTaHak omrTehema aJpeHanHe
pe3epBe TOKOM 3HA4YajHOI BPEMEHCKOr Iepuoja. 300r Tora, Tepamdjy KOA OBUX ManujeHata Tpeda
MPUMEHHUBATH Y3 TIoce0aH Onpe3 U PelOBHO MPATUTH apeHOKopTUKanHy ¢yHkuujy. [loxg puszukom ce mory
HAJIA3UTH Y NALWjeHTH KOJ KOjUuX je Ouja HeomxoAHa MPHMEHAa BEJMKHUX /1038 KOPTUKOCTEpOHJa 3a XUTHO
ybnaxkaBame cuMmnTomMa. HaBeneny MoryhHocT jaBibama pesunyanHor omrehema Ou yBek Tpedano uMaTH Ha
yMy y XUTHUM H €JIeKTHBHHM CHTyalyjamMa KOA KOjuX MmocToju BepoBaTHoha ma he m3asBatu cTpec, ma je
HEONXOIHO pa3MOTpUTH MOryhHOCT mpuMeHe oarosapajyhe kopTuxkocTepouane tepanuje. [Ipe enekTuBHUX
nporesypa Moxe OUTH MOTpeOHa KOHCYNTAIja CIeHUjaiucTe Y Iorely o0MMa afpeHanHor omrtehema.

PuronaBup Moxe y Benmmkoj mepu noBehaTw KOHIEHTpanujy (iyThka3oHIponMoHara y ria3Mu. [Ipema
TOME, UCTOBpEMEHY NpUMeHY (IIyTHKA30HIPONMOHATA ¥ PUTOHABHpa Tpeda m30eraBaTh, N3y3eB YKOJIHKO
MOTEHIIMjaTHa KOPUCT 3a TAallMjeHTa He MPeBa3WIa3d PH3UK O M0jaBe CUCTEMCKHX HEXKEJheHHX JIejcTaBa
Koptukocteponna. Takole, mocToju moBehaHa omacHOCT On T0jaBe€ CHUCTEMCKHX JI€jCTaBa MPHIHKOM
MprMeHe KOMOWHOBaHe Teparuje (DIyTHKa30HIPOMUOHATa ca ApYyruM CcHaxxHUM umaxuouropuma CYP3A
(Bugetn oacsbak 4.5).

VY tporoanmmoj cryauju nauujenara ca HOBP (xpoHuuHa onctpykTtruBHa Oonect miyha) Koju cy npumainu
canmMereposl M (pIyTHKa30HNPONMMOHAT Yy (HUKCHO] KOMOHMHALMjU KOjU Cce IpHUMEmbYje MPEeKo
DISKA/unxanepa, y nopehewy ca mmaneboMm, vemhe cy npujaBbuBaHe HHQEKIMjEe OHUX JEI0Ba
pecnupaTopHOT TpakTa (moceOHO MTHEYMOHH]ja U OPOHXUTHC) (BUIETH O/ieJbak 4.8).

VY tporogummeM ucnutuBarry HOBP, crapuju manujenty ca mamuM HHIAEKCOM TenecHe mace (BMI <25
kg/m’) u manmjenTy ca Beoma Temkum crenenoM Gonectu (FEV1 < 30% npensuljenux) umanu cy Hajsehy
CTOIly pU3MKa 32 pa3Boj MHEYMOHUje, Oe3 003upa Ha Tepanujy. Jlekapu Tpeba na maxxpUBO HpaTte Moryhu
pas3Boj MHEYMOHHje HJIM OCTAIMX HMH(EKIHja TOWKUX JeJoBa PECUPATOPHOr TpakTa KOJ MamnujeHara ca
HOBP,

jep ce KIIMHUYKE CIMKE TaKBUX MH(]EKLHUja 1 er3anepOanuja npexanajy.

AKo ce mHEyMOHH]ja pa3BHje Koa nanujeHara ca temmkoM HOBP, Tpe6a moHOBO pa3MOTpUTH Tepanujy JIEKOM
Flonseno. be3bennoct n edpuxacHoct npumene jeka Flonseno nucy yrephene xox nanujenata ca HOBP u
3ato jiek Flonseno Huje MHAMKOBaH 3a IPUMEHY y Tepanuju nanujeHara ca HOBP.

HcroBpemena mpuMeHa CHCTEMCKOI KETOKOHa30/a 3HayajHO TmoBehiaBa CHCTEMCKY H3JI0KEHOCT
CaJIMeTepolLy.

HaBeneno moxe nosectu 10 moBehama ydecTanocTd IMoOjaBe CHCTEMCKHX JAejcTaBa (HIp. mpoayxkema QTc
WHTEpBAJIIAa W mNannuranuja). Tpebasmo Oum pmakine u30eraBaTH HCTOBPEMEHY NPUMEHY Tepamuje
KETOKOHA30JI0M HJIM APYrMM cHaXHUM uHxuOuTOopruMa CYP3A4, ocuM yKONIHMKO KOPHCT Of IpHMEHE
Tepanuje NpeBa3swyia3d MOTEHIMjaHO MoBehaHW PU3MK O HACTaHKAa CHCTEMCKHUX HEXEJbeHHX [ejcTaBa
Tepanuje carMeTeposioM (BUIETH 01esbaK 4.5).
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ITopemehaj Buaa

[Ipu cucreMcKoj U TOKaIHO] MPUMEHHU KOpTUKOCcTepouaa Moryha je mojaBa nopemehaja Buaa. AKo manujeHT
uMa CUMIITOME Kao IITO cy 3amyheH BuJ WM Heke Apyre nopemehaje Buaa, Tpebda pazMoTputu norpedy aa
ce MalWjeHT YImyTH KoJ odTaaMojora pagd npoueHe Moryhux y3poka, KOju MOTY YKJbYYHBATH KaTapakTy,
I7IayKOM, WM pPeTKe OOJecTH Kao INTO je LeHTpanHa cepo3Ha kopuoperuHomatdja (CSCR) xoja je
3a0erne)xeHa HAKOH CHCTEMCKE U JIOKalTHE IPUMEHE KOPTUKOCTEPOUIaA.

Ilenmjarpujcka momyJanmja

Hena u agonecuenaty miuahu ox 16 ToguHa KOjU KOPUCTE BEIHMKE J103€ (IyTUKA30HIPONUOHATa (00MYHO >
1000 mikrograma/mHeBHO) ce MOTY HaJa3UTH MOJ MoceOHUM pru3nkoM. CHCTeMCKa JIejCTBa ce MOTY jaBUTH,
MoCceOHO NPWIMKOM IPHMEHE BEIMKUX J03a NMPONHCAHUX TOKOM IYyXEr BpEeMEHCKOr mepuoaa. Moryha
cHCTeMcKa AejcTBa yKIbydyjy Cushing-oB CHHAPOM, KYIIMHTOMIHE MaHH(ecTanyje, aipeHaaHy CylpecH;jy,
aKyTHY aJpeHaJHy KpPH3Y U YCIIOPEH pacT KOoJ JAele U ajojecleHara, a pehe 1 pa3nuyura ICUX0JIOMKa UK
OuxeBHOpaNHA JIejCTBA, YKJbYyUyjyhu ICUXOMOTOPHY XHMIIEPaKTUBHOCT, MopeMehaje criaBamba, aHKCHO3HOCT,
nenpecujy unu arpecHjy. [lotpeOHO je pasmoTpuTh M yrnyhnBame TAaKBOT JETETa W aJ0JIECIICHTa JIeUHjeM
MyJIMOJIOTY.

[Ipenopyuyje ce pemoBHO mpaheme M KOHTpoOJa TelleCHE BUCHHE ajojecLieHaTra KOju Cy MOABPTrHYTH
MPOAYKEHOM JIeUely KOPTHKOCTEPOMIOM 3a HWHXaJalloHy mpuMeHy. Jlo3y KopTHkocTepomaa 3a
HHXAJTAIMOHY NpPHMeHY Tpeda CMABLUTH HAa HajMamy 103y NPH KOjOj ce IMocTHXKe e(eKTHBHO
oJpKaBame KOHTPOJIe acTMe.

4.5. UuTepakuuje ca IpyruM JIEKOBMMA M pyre BpcTe HHTEpaKnuja

[Ipumena Oera-ampeHepruykux OJOKaTOpa MOXE YMAamWUTH WIM aHTarOHW30BaTH JEjCTBO CalMeTepoJa.
[IpumeHy celneKTMBHUX M HECENEeKTHBHHUX Oera Onokaropa Om Tpebamo m30eraBatu KOJ IalyjeHaTa ca
aCTMOM, OCHM YKOJIMKO ITOCTOj€ ONpaBJaHH MEIUIMHCKH Pa3lio3n 3a BUXOBY mnpuMmeHy. [loreHmujamHo
030MJbHA XUITOKAJIEMHja MOKE HACTaTH Kao pe3yiTaT Tepanuje 6era2-aronuctuma. [loceban omnpes caBeryje
ce Koj TManujeHata ca 030MJbHOM aKyTHOM acTMOM C OO3MpOM Jia ce OBaj edeKkaT MOXKe IojadaTH
HMCTOBPEMEHOM NPUMEHOM JIepuBaTa KCAaHTHHA, CTEPOUIa U TUPYETHKA.

HcroBpemena mpuMeHa Apyrux OeTta-aipeHePrHIKUX JIEKOBa MOKE UMATH ITOTEHIIN]ATHO aIMTUBHO JIejCTBO.

DayTUKA30HIPONHOHAT

Ilon yoOuuajeHMM OKOJHOCTMMA, HAKOH HMHXaJallMOHE TPHMEHE IIOCTHXKY C€ Majle KOHLEHTpaluje
(IIyTUKAa30HIPONIMOHATa Yy IUIA3MH Yycliell EeKCTEH3MBHOI MeTa0oiM3Ma HpBOr Ipojia3a M BHCOKOT
CHCTEMCKOT KIHpEHCa y ILpeBUMa M jeTpu, mocpernoBaHor mnuroxpomom CYP3A4. 36or Ttora, HuCY
BEpOBAaTHE KIMHUYKU 3HaYajHE HHTEPAKLIMje JIEKOBa ITOCpeIoBaHe Iy THKA30HIIPOIHOHATOM.

VY OKBHpY HCHHTHBaEma MHTEPAKLIMje KOJ 3IPaBUX HMCIUTAHUKA y3 MHTPaHA3aJHy NpPUMEHY (UIyTHKA30H
MPONHOHATa, pUTOHABHUDP (BeoMa cHaxkaH mHxuburop muroxpoma CYP3A4) mpumemen y no3u og 100 mg
IiBa MyTa AHEBHO, nMoBehao je KoHUeHTpauuje (pIyTHKA30HIIPONHOHATA Y TIA3MU HEKOJIMKO CTOTHHA ITyTa,
LITO je 3a TOCIEeAWIy MMallo 3HayajHO CMamemhe KOHIEHTpaluja KopThzosna y cepyMy. Hema noBosbHO
nHpOpMalrja 0 HABEJCHO] HHTEPAKLIHUj! PH IPUMEHH (PIyTUKA30HIPOITUOHATA HHXATALMOHUM IyTEeM, ajlu
ce OueKyje 3HauyajHO moBehame KOHLEHTpaluja (IyTHKA30HIPONHOHAaTa y Tasmu. [lpujaBibeHn cy
ciyuyajeBu Cushing-oBor CHHApOMa W ajpeHalHe cynpecuje. Tpeba wu30eraBatu NpUMEHY HaBeICHE
KOMOMHAlLMje OCHUM YKOJIIMKO KOPHCT Tepamuje mpeBazmia3u noBehaH pPH3UK Of MOjaBe CHCTEMCKHX
HE)XEJbEHUX JIejcTaBa MIyKOKOPTHKOUA.

VY okBHpY Maie cTyauje Ko 3ApaBHUX HCIUTaHMKa, He3HaTHO cinabuju mHxuOutop CYP3A, ketokoHazon,
nosehao je M3MOXKEeHOCT (PIyTHKAa30HIIPONMOHATY HAKOH jeAHOKpaTHe mHxanaunuje 3a 150%. Hasemeno je
uMao 3a nocienuny Behe cMamemne KOHLEHTpalrje KOPTU30iia y IlasMe y nopelemy ca IPUMEHOM CaMo
¢nyTukazonnponuonata. Takohe ce odekyje Ja HCTOBpeMEHa NPUMEHA APYIMX CHAXXHUX HMHXHOHWTOpa
CYP3A, xao mTO je UTPaKOHA30J] U JIEKOBH KOjH caapike KoOuuucTar u ymepenux nuxuouropa CYP3A, kao
LITO je €pUTPOMHLMH, oBehaBa CHCTEMCKY HM3JIOKEHOCT (PIyTHKa30HIPONHUOHATY, KA0 U PU3UK OJ IOjaBe
CHCTEMCKHX HEXeJbeHHX JejcTaBa. McroBpemeHy mpuMeHy Tpeba m30eraBaTH OCHUM y CiIydajeBUMa Kaja
KOPHUCT O] IPUMEHE Tepaliyje mpeBa3uiaa3d nosehan pu3uK O HACTAHKA CHCTEMCKHX HEKEJBEHHX JIejCTaBa
KOPTHUKOCTEPOUA U Y TOM CIIy4ajy ManujeHTe Tpeda NakKJbHUBO MPATUTH.

Canmerepon
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Chaoicnu unxubumopu CYP3A44

HcroBpemena npumena ketokonaszouna (400 mg opanHo, jenHoM AHEBHO) u canmerepoina (50 mikrograma
WHXANalMOHO, JBa IyTa IHEBHO) KOA 15 31paBUX HCIUTaHWKAa TOKOM 7 JaHa, JOBEJA je J0 3HA4ajHOT
nosehama KOHIEHTpauuja canMerepona y miasmu (1,4 myra BpemnHocT Cpa ¥ 15 myta Bpemnoct [THK).
HaBeneno moke umaru 3a mocienuily HoBehame y4ecTaJoCTH APYTHMX CHCTEMCKHX [€jcTaBa Tepamuje
canMeTteposioM (HIp. npoxayxeme QTc nHTepBana u nannuranyje) y nopehemy ca nojeAMHauHOM IPUMEHOM
caMeTepoJia MM KEeTOKOHa3071a (BUIETH oJesbak 4.4).

Huje 3alenekeHO KIMHUYKM 3HAYajHO EjCTBO Ha KPBHHU INPHUTUCAK, CPUYAHU PUTaM W KOHLEHTpauuje
IIIyKo3e U Kaiujyma y KpBH. McToBpeMeHa mpuMeHa cajaMeTeposia i KeTOKOHa3oua He mosehasa mosyBpeme
CIIMMHUHALIM]E CaJMETeposia, Kao HHU moBehame akymynalgje caaMeTreposia NPUIMKOM IOHOBJHEHOT
J03Upama.

[TorpebHo je m3beraBaTu MCTOBPEMEHY NPUMEHY KETOKOHA30JIa, OCUM YKOJIHKO KOPHUCT OJf IPUMEHE JieKa
MpeBa3Wia3d MOTEHIMjaHO ToBehaH pPHU3MK 3a HACTaHAK CHCTEMCKMX HEXEJbeHHX JejcTaBa Teparnuje
canMmeTeposioM. BepoBaTHo je 1a OCTOjU CIMYaH PU3MK OJ1 1I0jaBe HHTEPAKIH]je MPUIUNKOM MPUMEHE IPYyTUX
cHaxxuux naxuouropa CYP3A4 (Hnp. uTpakoHa30:1, TETUTPOMHULIMH, PUTOHABHUD).

Ymepenu unxubumopu CYP3A4

HcroBpemena npumena eputpomunaa (500 mg, opanHo, TpH IyTa IHEBHO) U canmerepoia (50 mikrograma
WHXaJalKloHO, 1Ba IyTa IHEBHO) Ko 15 3ApaBuX MCHUTaHUKA TOKOM 6 JaHa, TOBeJa je JO MaJoT, ajld He U
CTaTUCTUYKH 3HavajHor mnosehama wusnoxkeHocTn canmerepony (1,4 myra BpemHOCT Cha M 1,2 myTa
BpenHocT [IMK). McToBpemena npuMeHa canMeTeposia ca epUTPOMHULIMHOM HUje Ouila yApyKeHa ca [10jaBOM
030MJBPHHX HEXEJbEHHX JIEjCTaBa.

4.6. IlnoaHoct, TpyaHoha u nojeme

[Inonnoct

Hema nogaraka o ucriutuBamy Koj Jbyau. Mel)yTum, HCTUTHBaMkA HA )KUBOTHHAMa HUCY TIOKa3alla yTUIaj
cayMeTeposia Win Iy THKA30HIIPOIMOHATA Ha TIJI0THOCT.

Tpynsoha
Benuku 6poj monataka g1o0ujeHuX nCIUTHBameM ko Tpyanuna (suiie o 1000 ucxona tpyanohe) ykasyje

Jla CaJIMETEPOII U (PIIyTUKA30HIIPOIIOHAT, HE UCII0JbaBajy Ma)OpMaTUBHY WK (EeTO/HEOHATATHY
TokcuyHOCT. CTyaMje Ha KUBOTHIbAMa MOKa3aje Cy PenpoAyKTHBHY TOKCHYHOCT HAKOH PUMEHE arOHUCTa
Oera-2-aApeHEepPrUUHUX PELenTopa U TITyKOKOPTUKOCTEpOonIa (BUAETH ofesbak 5.3).

[Ipumeny canMeTepon/¢ryTHKa30HIIPONHOHATA TOKOM TpyAHOhe Tpeba pa3MOTPUTH caMO YKOJIUKO je
OYEeKHBaHa KOPHCT 3a Majky Beha on moryher pusuka no geryc.

VYKONHKO ce JIeK MpUMembYje TOKOM TpyaHohe, TpebGasio 01 mpuMemUBaTH HajMamky ehEeKTUBHY 103y
(yTHKa30HIPONIMOHATA KOja je MoTpeOHa 3a OpKaBame OAropapajyhie KOHTpoJIE acTMe.

Hojeme

Huje no3naro ga nu ce caaMerepod U (IyTHKa30HIPONHMOHAT, OAHOCHO IbHMXOBH METAa0OJINTH, U3IYUYjy Y
MajuuHO MIIEKO.

HcnutuBamba Ha >KUBOTHH-AMa Cy I[IOKa3aja Ja Cce CajJMeTepos, (IyTHKA30HIPONHOHAT M HUXOBH
METa0O0INTH U3ITYUYjy Y MJIEKO JKEHKH MaIoBa.

Huje moryhe mckibyunTn pusuk 3a HoBopohenuan u oznojuan. [lorpeOHO je HOHETH OIUIYKY O MpEeKuay
J0jema WK 0 IPEeKUay Tepanuje y3uMajyhu y o03up KOpUCT Jojeba 3a AeTe U KOPUCT Teparnuje 3a MajKy.

4.7. YTunaj jieka Ha CIiocOOHOCT YNPAB/balba BO3WINMA H PYKOBaHkha MallIHHAMA
Jlex Flonseno Hema miti ©Ma 3aHEMApJBUB YTULIA] HA CIIOCOOHOCT YIPaBJbarha BO3MWIMMA M PyKOBama MallIdHAMA.

4.8. HexespeHa ejcTea

C o063upom Ha 1o ma yiek Flonseno caapku canMerepon M (IyTHKa30HIOPONUOHAT, Moryhe je odekuBaTH
BPCTY M 030MJbHOCT HE&KEJFEHHX JIejCTaBa YAPYKEHUX ca IPUMEHOM CBaKe Ol aKTUBHHUX cylcTaHIu. Hema
cllyyajeBa MojaBe IOJaTHUX HEeXXeJbeHUX Joralaja, Koju ce jaBibajy HAKOH UCTOBPEMEHE IPUMEHE HaBEACHHUX
AKTHBHUX CYTICTaHIIH.
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Hexespenn norahaju yapykeHH ca NPUMEHOM calMeTepona M (IIyTHKa30HIPOIMOHATa HABEICHU Cy Yy
JaJbeM TEKCTY, MpeMa KiIacu(HuKalHjd CHCTeMa OpTraHa M y4eCTAIOCTH. YUECTaJOCTH Cy AepUHHCAHE Kao:
Beoma gecto (> 1/10), gecto (> 1/100 mo < 1/10), moBpemeno (= 1/1000 mxo < 1/100), perko (= 1/10000 mo <
1/1000) u Hemo3HaTo (HE MOXeE c€ NPOLEHUTH HAa OCHOBY AOCTYIHHX IOJAaTaka). YUecTaJoCT IojaBe
HE)XEJbCHUX JiejcTaBa J00MjeHa je Ha OCHOBY IOJaTaka M3 KIMHWYKMX HCIHTHBama. MHIuUAeHIa mojaBe
HEKEJFEHUX JiejcTaBa MPUIIMKOM MPUMEHE Ianeda Huje y3eTa y 003up.

Kaaca cucrema oprana He:xesbeHo aejcTBO Yuecrajoct
Undexumje n nndecranuje Kanannujaza ycue nynsse u rpna | Yecro
[THeymoHmja
Bponxutnc Yecro'”?
E3odareanna kannuanjaza Yecro'”?
Petko
ITopemehaju umyHCKoOT cuctema | Peakuuje npeoceTssUBOCTH ca
cnenehnm manudecranujama;
Peaknuje mnpeocerssuBoct  Ha | IloBpemeHo
KOXXH
Amnrvoenem (YrilaBHOM JIMLA Kao
U opodapuHreasTHy €AeM) Petko
Pecnimparopuu CHUMIITOMH
(mucriHeja) [ToBpemeno
Pecrimparopuu cumnromMu
(6poHxocmazam) Petko
AnadpunakTHuKe peakuuje
yKIBYyayjyhu Petko
aHa(UIAKTUYKH [IOK
Ennoxpunu nopemehaju Cushing-oB cunapom, | Perko®
KyIIHHTOUHE  MaHu(ecTaImje,
aJZipeHalHa CymnpecHja,
ycIiopaBame pacTa Koj AeLe U
ajioNieclieHaTa, CMambeHa
MUHEpaJiHa TYCTHHA KOCTH]Y
Ilopemehaju  Mmertabonm3ma U | Xumokajaemuja Yecto’
HcXpaHe XunepriukeMuja ospemeno*
[cuxujarpujcku nopemehaju AHKCHO3HOCT IToBpemeHo
Ilopemehaju ciaBama, IToBpemeHo
ITpomene HnoHamama, | Petko
yKipy4dyjyhu
NICUXOMOTOPHY XHUIIEPaKTHBHOCT
U MPUTAOMIHOCT (TIPETEKHO KO
Jere) Henosnaro
Hemnpecuja, arpecuja (IPETEKHO
KOJI JIeTie)
[Topemehaju HepBHOT cucTemMa I'maBo6osba Beoma uecto’
Tpemop [ToBpeMeHO
[Topemehaj oka Karapaxra IToBpemeHo
I'mayxom Petko’
3amyhen Bug Heno3snaro'
Kapnuosnomku nopemehaju [Manmuranuje IToBpemeHo
Taxukapauja IToBpemeHo
Cpuane aput™yje (yKibydyjyhu Petko
CYNIPaBEHTPHUKYIAPHY
TaxuKapaujy u
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EKCTPaCHUCTOJIE) [ToBpemeno
ATtpujanna ¢ubpunanuja IToBpemeHo
AHTYHA IEKTOPHC
PecrnimparopHu, TOpakaaHu U Hazodapunruruc Beoma uecto™
MeadjacThHaIHU nopemehaju Hanpaxaj rpna Yecro
[Ipomyxioct/muchonuja Yecro
Cunysutuc Yecro'”?
[TapagokcHu OpoHXOCHa3aM Petko’
[lopemehaju koxke u motkoxHor | Kontysuje Yecto'?
TKHBA
[Hopemehaju mumuhao- | I'pueBn y Mumuhuma Yecro
KOILTAaHOT cHcTeMa M Be3uBHOr | Tpaymatcke dpaxType Yecro'”?
TKUBa Aptpanruja Yecro
Mujanruja Yecto

" Yecro 3a6enexeny y miane6o rpymy HCIUTAHMKA

> Beoma 4ecTo 3a6e/IexKeHH y I1ane6o rpyu HCIMTAHAKA
> 3aGenexenn TokoM 3 rogune y HOBP crymuju

* Bugern onespax 4.4

Omnuc onadpaHNX HEXKEJbEHUX Peakiuja

[IpujaBipena cy apMakosomka HEXebeHa [IejCTBa Tepamuje Oera-2 aroHMCTHMa Kao IITO CYy TPEMOop,
NaJmUTanje W TIaBoOosba, ald MOKa3yjy TEHAEHIMjy MPOJa3HOT KapakTepa M CMamyjy Ce PEelOBHOM
MPUMEHOM Teparnuje.

Kao m mpm mpumeHH Apyrux JeKOBa WHXATAMOHUM IyTeM, MOXXe IONM 10 mojaBe HapajoKCcamTHOT
OpoHxocma3Ma ca TPeHYTHUM IOTOPIIAmeM (3BIDKAAEM) W OTEKAaHOI UCamka HAKOH NMpHMEHe 1o3e. Y
clly4ajy I0jaBe mapaJoKcajiHOI OpoHXocma3Ma, Tpeba oxMax NMpUMEHUTH Op3onenyjyhu OpoHXoaumaTaTop.
[Ipumeny canmerepos/¢uyTrka3oHa Tpeba oaMax MPEKUHYTH, MPOLECHUTH CTambe MAlMjeHTa U NPUMEHUTH
IpyTy Tepamnujy, YKOJIUKO je IOTPeOHO.

300r akTuMBHE cyrcTaHue (IIyTHKAa30HIPOMUOHAT KOJ IOjeIWHUX IaldjeHaTa MoXe IOohM 10 IojaBe
MPOMYKJIOCTH M KaHIUIMja3e yCHEe IyIJbe W Tpiia, peTko u e3odaryca. IIpomykiocT u mojaBa KaHIuaujase
YCHE IyIJb€ W Ipjia MOTY ce yONaXHTH MCHHpameM YCHE AYIUbE BOIOM W/WIN duinhiereM 3y0a 4eTKUIIOM
HaKOH ymoTpeoe Jieka.

Cumnromarcka KaHAWAMja3a yCHE OYIJbE M Ipja MOXKE CE JICUUTH JIOKAJTHOM aHTU(YHTATHOM TEpaIdjoM,
IIPY Y€MYy ce HacTaBJba ca ynorpedom jieka Flonseno.

Ilenmjarpujcka momnyJianuja

Moryha cucremcka aejctBa ykibyuyjy Cushing-oB cHHApPOM, KyIIMHTOMAHE MaHH(ecTauuje, axpeHanHy
CympecHjy, yclopeme pacTa KoJ Jele W ajgosecieHata (Bugetu opesbak 4.4). Kon neue ce takohe mory
JaBUTH aHKCHO3HOCT, mopemehaju cnaBamba W nopemehaju moHammama, YKJbYydyjyhu XUIEpakTHBHOCT H
Pa3aApa’kJbUBOCT.

[IpujaBsbrBabe HEXEJbEHUX PEaKIja

[IpujaBbuBame CyMI-M Ha HEKEJbEHE peaklHje mocie NoOHjama J03BOJE 3a JIeK je BaXHO. Tume ce
oMoryhaBa KOHTMHyupaHO npaheme OJHOCa KOPUCTH M PH3HMKa JeKa. 3IpaBCTBEHH paTHHLIM Tpeba na
NpUjaBe CBaKy CyMIby Ha HEXEJbCHE pPEaKlrje Ha OBaj JIK ATCHIMjU 3a JIEKOBE M MEIHMLIMHCKA CPEICTBa
Cp6uje (AJIUMCO):

AreH1yja 3a JIeKOBe U MeIUIMHCKa cpeactsa CpOuje
Hanmonanuu neHTap 3a ¢papMakoBUTHIIAHITY
Bojsoae Crene 458, 11221 Beorpan

Peny6nuka Cpbuja

daxc: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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4.9. lIpenozupame

Hema pgocTtymHMX mogaraka W3  KIMHAYKMX ~ UCIMTHBama O  MPEJO3HUpamy  KOMOHMHAIM]OM
canMeTepol/(pIIyTHKa30HIPONMOHAT, Me)yTHM, y JajbeM TEKCTy Cy HaBeIEHH MOoJaly O MPefo3Hupamy 3a
00e akTUBHE CYIICTAHIIE JIeKa.

CuUMIOTOMH M 3HALK NPEeA0o3upama CaIMETEPOJIOM Cy BPTOIUIaBUIIa, MoBehame CUCTOMHOT KPBHOT NIPUTHUCKA,
TpeMop, TJ1aBoOOba M TaxWKapAWja. YKOJIMKO je HEONXOJHO NPEKUHYTH Tepanujy KOMOHHALM]OM
canMmeTepolt/(IIyTHKa30H, 300T Mpego3upama akTUBHOM CYIICTaHIIOM JIeKa Koja je Oera-aroHUCT, HOTpeOHO
j€ pa3MOTpHUTH NPUMEHY oAroBapajyhe cyncTuTyluoHe Tepamnuje crepouanma. Ocum tora, Moxke nohu 110
MojaBe XUIOKaJeMHuje, Kaga je MOTPeOHO NpaTHTH KOHLEHTpaLUHWjy KajiujymMa y KPBH W Pa3MOTPHUTH
HaJIOKHAy KaJlujyma.

AKYTHO Tpel03Upam-€; aKyTHa MHXajanuja (IyTHKAa30HIPOIMOHATa y J03aMa BehUM 0 MpernopyyeHux
MOXe JOBECTHU JI0 IPUBPEMEHE CymnpecHje aapeHanne GpyHkuuje. HaBeneHo He 3aXTeBa XUTHY MEIUIMHCKY
nomoh, ¢ 003upoM Ha To Aa ce afapeHanHa QyHKIUja HOpMalu3yje HAKOH HEKOJIMKO JaHa,

LITO ce MOTBphyje oapehuBameM BPeJHOCTH KOPTH30Ja y TUIa3MHU.

XpOHHUYHO Npef03Upae: TP XPOHUYHOM Mpero3upamy WHXATAUUOHUM (UIyTHKA30HIIPOIHMOHATOM,
HEONXonHO je mpaheme aJpeHaqHe pe3epBe, MOIITO MOXE OWTH NOTpeOHa MpHUMEHa CHCTEeMCKHX
KOPTHUKOCTEpOUa; HaKoH craOwin3anuje, moTpeOHO je HACTaBUTH Tepamnujy KOPTHKOCTEPOMANMA 3a
WHXANaUOHy yrnoTpeOy y Npenopy4eHuM Jo3ama (3a pU3uK 0] agpeHaliHe CyIpecHje BUIEeTH oaebak 4.4).
VY chay4ajy ¥ aKyTHOT M XPOHHYHOI Npeao3uparma (IyTHKa30HIPOIMOHATOM, TEpamujy KOMOWHAIHjOM
canMmeTepolt/(IryTHKa30H Tpeda HACTABUTH y3 IPUMEHY OAroBapajyhux 103a 3a KOHTPOILy CUMIITOMA.

5. PAPMAKOJIOIIKHU TIOJALIN

5.1. ®apMakoAMHAMCKH MOJALA

dapmakorepanujcka rpyna: JIEKOBU Koju ce MPUMEY]Y Y OICTPYKTUBHUM OOJIecTUMA JUCAjHUX ITyTeBa;
aJpeHeprui y KOMOMHAaLMjU ca KOPTUKOCTEPOMIUMA WM JAPYTMM JIEKOBHMA, HUCKJbYdyjyhu
AHTUXOJMHEPTUKE.

ATII mmdpa: RO3AKO06

MexanuzaMm ejcTBa U papMaKOIMHAMCKO JI€]CTBO

Jlex Flonseno cagpxu [Be aKTHBHE CYICTaHIIE, CalMeTeposl M (UIyTHKAa30HIPOMHOHAT KOjH WCIOJhaBajy
pasnunuTe MEXaHU3Me JejcTBa. Y JajbeM TEKCTy, PasMOTPEHH Cy MEXaHM3MH JAeJoBamba 00¢ aKTUBHE
CYIICTaHIIE.

Canmemepon:

CanMeTeporn je CeJIeKTHBHU aroHUCT 0eTa-2 aJpeHepruuHuX peLentopa ca IyruM AejctBoM (12 cat) koju
“Ma Iyru OOYHM JIaHAI KOjU Ce Be3yje 3a er3o-lokyc perentopa. Camverepon o6e3beljyje myxke Tpajame
OpoHXoaMIaTaIM]je, Koja Tpaje HajMame 12 caTh, y OJHOCY Ha MpernopydeHe 03¢ KOHBSHIIMOHAIHNUX OeTa-2
aroHHCTAa KPaTKOT AejCTBa.

Dnymuxazounponuonam:

OIyTUKA30HIIPONIMOHAT MPUMEEHEH MyTeM HHXajaldje Wy TNPEropydeHUM J03aMa HCIOoJbaBa
ITyKOKOPTHKOUAHO aHTHHH(IIAMATOPHO AEjCTBO Ha HUBOY IUIyha, ITo A0BOAM 0 yOnaxaBama CHMITOMA U
cMameHa eranepobaluje acTMe, ca Mambe HeXKEJbeHHX JIEjCTaBa Koja ce 3anaxajy Kaja ce KOPTUKOCTEPOUIH
MPUMEHY]Y CHCTEMCKH.

Knunuuxa egpuxacnocm u 6e36ednocm

Todayu u3 KIUHUYKUX UCNUMUBARA CATMEMEPONd U (IYMUKA30HA Yy mepanuju acmme

Crynuja y Tpajamy on aBaHaecT Meceuu (enrn. Gaining Optimal Asthma ControL, GOAL), oOyxBarana je
3416 ogpacnux manyjeHaTa W ajgojecleHara ca nep3uctupajyhom actmom, ynopehusana je Ge3deqHocT u
eHUKacHOCT MpHMEHE cajMmeTeposia M (pIyTHKa3oHa y OIHOCY Ha KOPTHUKOCTEPOWZ 3a HHXAIaLUOHY
npuMeny ((QpIyTHKa30HIIPONHOHAT) KA0 MOHOTEpaNHjy, padu yTBphHuBama Aa 1 ce LUJbEBH TEpaIldje acTMe
MOTry ocTBapuTd. Jleuewe je MHTEH3MBHPAHO CBaKUMX 12 Heaesba A0 MOCTH3ama IMOTIYHE KOHTpoie™™*,
OJHOCHO 110 puMeHe HajBehe no3e ncnutubanor jeka. Ctynuja GOAL je moka3zana Aa je BUILE NanujeHaTa
JICYCHUX CaJIMETeposl/(IIyTHKA30HOM, OCTBApPHUJIO KOHTPOJIy acCTME HEro MalfjeHTH KOju Cy Ha Tepamuju
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camo ICS (kopTHKOCTEpOMA 3a HMHXaJalMOHY INPHMEHY), Y3 OCTBapemhe KOHTPOJE MPH Mamoj JO3H
KOPTHUKOCTEPOUA.

Jo6pa KoHTposa* CUMITOMAa acTME IMOCTUTHYTA je Oprke IPUMEHOM cajJMeTeposia U QIIyTHKa30Ha Y OJHOCY
Ha npuMeny camo ICS. Bpeme Tpajama nedema y kome je 50% ucnutanuka ocTBapuiIo NpBY HHANBUIAYATHY
100pO KOHTpOJHMCaHy HeZeJby, M3HOCHIO je 16 maHa y rpymu Koja je mpuMaia caaMerepod U (QIyTHKa30H y
nopehewy ca 37 mana 3a rpymy koja je mpumana camo ICS. V moarpynu mamujeHaTta ca acTMOM KOjU
NpeTxoJHo HUCY Jeuenu ca ICS, Bpeme Tpajama Jieuena 10 NOCTH3ama MojeIuHaYHe 000p0 KOHMPOAUcame
Hedeme W3HOCWIIO je 16 maHa y rpynu Koja je Ouia Ha Tepanmuju cajJMeTeposioM H (IIyTHKa30HOM, Yy
nopehemy ca 23 nana y rpynu Koja je npumaia camo ICS.

yKyrIHI/I PE3YIATATU UCITUTHBAKA CY TOKA3aJIN!

I[Ipouenar nmanujeHaTa Koju cy ocTBapujin 100po kKoHTpoaucany* (enria. Well Controlled, WC) u
NMOTIYHO KOHTpoJucany** (enri1. Totally Controlled, TC) actmy y TOKy 12 mecenn

Tepanuja npe cryauje Canmerepos/PIL DIl

WC TC WC TC
Be3 ICS (camo 78% 50% 70% 40%
SABA)
Maua no3za ICS (< 500 mikrograma 75% 44% 60% 28%
BDP mim eKBHBaJICHTHOT JIeKa/IaH)
Cpeamwa no3a ICS 62% 29% 47% 16%
(>500-1000 mikrograma BDP
WJTM €KBUBAJICHTHOT JIeKa//IaH)
30upHU pe3yaTaT 3 Tepaiujcka HUBOa 71% 41% 59% 28%

SABA: short acting beta-agonist (kpatkoaenyjyhu 6era-aronuct); BDP: 6eknomerasonannponnonar

* JIoOpo KOHTpOJHCaHa acTMa: TOKOM < 2 JaHa ca CKopoM 3a cumnrome Behum ox 1 (ckop cummtoma on 1,
O3HayaBa

CHUMIITOME KOjH C€ jaBJhajy y jeTHOM KpPaTKOM IIEPHOAY TOKOM AaHa), ymorpedba SABA Tokom 2 nmaHa wiu
Mame W IyTa HeAeJbHO WK Mame, 80% WM BUIIE NpeaBUNEHOr jyTapmer MaKCUMAaJHOT E€KCIHPHjCKOT
npoToka, 6e3 Oyhema TokoM HOhH, Oe3 erzauepOanyrja u 6€3 HEKEJLEHUX AejCTaBa KOja 3aXTeBajy IPOMEHY
Tepanuje.

** [loTmyHa KOHTpOJIa acTMe; HeMa cuMIToMa, HeMa ynorpede SABA, npensulena miyhnaa ¢pynkuuja Beha
80% wnnu BuILe npenBul)eHOT jyTapmher MAaKCUMaTHOT eKCITMPHjCKOT IPOToKa 0e3 Oyhema TokoM HohH, HeMa
eralep0Oanyja 1 HeMa HeKeJbeHUX JejCTaBa KOja 3aXTeBajy NPOMEHY Teparyje.

JIBOCTpYKO cCleno, paHIOMH30BaHO HCIUTHBAKE Ca MNapaJlelHUM TIpynama koje je oOyxsatuio 318
manyjeHara ca mep3uctupajyhoM actMom, crtapoctu > 18 romwHa, TpOIEHHBANO je 0e30emHoCcT u
TOJICpaHIMjy Ha IPUMEHY JBE MHXaJalllje KOMOMHAIM]e caaMeTeposl U GpIyTHKa3oHa, y OOJMKY CycCIIeH3Huje
3a MHXaJIAIM]y M0 IPUTHCKOM JBa ITyTa JHEBHO (IBOCTPYyKa J03a) y TOKY ABE Helesbe. HaBeneHo KIMHIYKO
UCIIUTUBAKE j€ TOKa3ajo Ja je OyIUIMpame HHXalaldja CBaKe jaunHe KOMOWHAIMjEe CalMeTepol H
(yTHKa30H MPONMUOHAT, Y O0IHMKY CYCIEH3H]j€ 3a MHXAJALH]y IOA IPUTUCKOM Yy Tpajamy A0 14 nana umaino
3a mocjeguiy OJaro HWHTE3HBHPAamE HEKEbEHHX JAejcTaBa YAPYXKECHHX ca HPUMEHOM Oera-aroHucTa
(Tpemop; 1 marujent [1%] npema 0, mannuranuje; 6 [3%] nmpema 1 [< 1%], mummuhau rpuesy; 6 [3%] npema
1 [< 1%]) ka0 ¥ cAMYHY MHOUICHIY HEXXEJbCHHX [€jCTaBa YAPYKEHUX ca MPUMEHOM KOPTUKOCTEPOHIA 3a
WHXANalMOHy NpUMEHy (Ha MpUMep, opajiHa kKaHauawjaza; 6 [6%)] mpema 16 [8%], mpomykiocT; 2 [2%]
npema 4 [2%]) y nopehemy ca jeqHOM MHXAIAM]jOM JBa MTyTa THEBHO. baro HHTEH3UBUPAkE HEXEIBEHUX
JejcTaBa yIpY)KEHHX ca MPUMEHOM Oera-aroHucTa Ou Tpebano y3eTH y 003up, YKOJIHMKO JIeKap pa3Mmarpa
YABOCTpYUECH:-E 03¢ KOMOMHAIMje caaMeTepos U (IyTHKa3oHa, Yy OOJIMKY CyCIIeH3HWje 3a MHXaNalujy MoJ
MPUTHCKOM KOJ OApaciiX MalujeHaTa Kojuma je moTpeOHa mpruMeHa JoAaTHEe KpaTKopodHe (Tpajama 10 14
JlaHa) WHXAIAHOHE KOPTUKOCTEPOUIHE Tepanyje.

Actma

MyATHIIEHTPUYHO HUCIHTHUBAKLE caJMeTepona Koi actMme (eHrn. Salmeterol Multi-center Asthma Research
Trial, SMART)

VY OKBUpY MYJITHLEHTPHUYHOI HCIUTHBama canMerepoia koj actMe (SMART) y Tpajamy ox 28 Henmessa,
cnposegeror y CA/l, npouewuBana je 6e30enHOCT canMeTeposna y nopehemwy ca ruanedoM, JoaaTux Ha
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yoOu4ajeHy Tepamnmjy acTMe KOJl OJApaciuX M ajoneciieHara. Mako Huje OWIo 3Ha4yajHE pasiuKe Yy
npUMapHOM mapamerpy mnpahema KOMOMHOBaHOT Opoja CMPTHHX HCXOJA MOBE3aHUX Ca PECIUPATOPHUM
norahajuMa W KHMBOTHO YTrpokaBajylMx pecnupaTOpHUX aorahaja, MCIUTHBAKC je MOKA3alo 3HadajaH
nopact O6poja CMPTHUX MCXO0Ja MOBE3aHMX Ca aCTMOM KOJ MalyjeHaTa KOju Cy NMPUMEHUBAIN CaIMETEPOI
(13 cmpTHEX ucxona ox 13176 manujeHara KojuMa je MPUMEHEH CaIMETEPOIT HacpaM 3 CMPTHA UCX0Ja O
13179 naumjeHara kojuMa je mpuMemeH Iutane6o). Crynuja HUje OU3ajHUpaHa Ja TMPOLEHU YTUIA]
HCTOBPEMEHE NPUMEHE KOPTHUKOCTEPOUIa 338 HHXAIAIMOHY NIPUMEHY, B caMo 47% HMCIHUTaHUKA je IPUjaBUIIO
yHoTpeOy MHXaTalMOHUX KOPTUKOCTEPOUAa Ha MOYETKY UCITUTHBAbA.

BbeszbenHocT 1 euKacHOCT NpUMeEHe caaMeTeposia v (hIyTHKa30HOPONHMOHATA Y TEPAIUjH acTME Y OJTHOCY Ha
HojeIMHAYHY IPUMEHY (UIyTHKa30HIPONUOHATA

VY uuspy nmpoueHe 6e30emHOCTH M e(UKACHOCTH cajMeTeposia M (DIyTHKa30HIPOIHMOHATA Y OXHOCY Ha
Jeyemhe caMo (HIyTHKa30HIPONMOHATOM CIPOBEACHA Cy JABAa MYJITHLEHTPUYHA KIMHUYKA HCIUTHBAMmA Y
Tpajamy ol 26 Hepesba. Y OKBUPY jeIHOT KIMHUYKOT HCIIMTHBAka OWIIM Cy YKJbYUEHH OPACiH NalKjeHTH U
anonecueHtd (AUSTRI), nok cy y okBupy Apyror OuiM yKJby4eHH MEAUjaTPUjCKU NalKjeHTH y3pacTta o 4
1o 11 roguna (VESTRI). V okBupy 00a ncnutruBama y4eCTBOBAIM Cy MALUjEHTH Ca YMEPEHOM 0 TEIIKOM
MEP3UCTEHTHOM aCTMOM, KOjH Cy Y IPETXOAHUX TOAMHY JaHa XOCHUTAIU30BAHH YCIIEA aCTME WK CY UMalll
noropmama actMme. [Ipumapau napamerep npahema epUKaCHOCTH CBAKOT 0/l HABEICHUX UCITUTHBamka OHO je
Ia ce ofpenu JAa JH je nomaTak nyrogenyjyher Oera-2 aroHucra Ha Tepandjy KOPTHKOCTEPOMAOM 3a
WHXaJTalMOHy MpHMEHY(canMeTepod U (IIyTHKa30HIPONUOHAT) HeMH(EpHopaH y OJHOCY Ha I0jeJHHAYHY
NPUMEHY KOPTUKOCTEPOMJAA 3a HHXaJallMOHY NpHUMeHY ((pIyTHKa30HNPONMHMOHAT) y TOTIEAY PU3UKA Of
nojaBe 030MJbHUX Joral)aja MoBe3aHUX ca TELIKOM aCTMOM (XOCHHUTAIM3alHje ycie] acTMe, eHAoTpaxeanHa
uHTyOanuja, Wid cMpTHU ucxon). CexyHnapHu napamerap npahema e(UKacCHOCTH HaBEICHUX MCIUTHBAA
je 6ruo ma ce MpOUEHM Aa JNH je MpUMeHa KOMOWHOBaHE Tepanuje KOPTHKOCTEpOuAa 3a WHXAIALUOHY
npuMeny/nyrofenyjyhux Oera-2 aroHucra (canMeTepoi-(IyTHKa30HIPONUOHAT) OWia CyHepuopHa Yy
OJJHOCY Ha I0jeJUHAYHy MPUMEHY KOPTHKOCTEpOUIa 38 MHXAJAUUOHY NPUMEHY ((pIyTHKa30HIIPONHOHAT) Y
MOTJIEAY MOTOpIaka TEIIKe acTMe (JeHUHUCAHO Kao MOropIiamke aCTME KOje 3aXTeBa YHOTpeOy CUCTEMCKUX
KOPTHUKOCTEpOHa y IEPUOLY Of HajMame 3 JaHa, XOCTIUTATIN3aLH]y alljeHTa WK TIOCETY OAEJbeHbY XUTHE
noMohu ycnen noropiiama CHMITOMAa aCTME Koje

3axTeBa MPUMEHY CUCTEMCKHX KOPTHUKOCTEPOUA).

VY oxBupy AUSTRI ucnuruBama Ouio je panmommuszoBaHo 11679 ucnuranuka, 10k je y okBupy VESTRI
UCIMTHBakba paHaoMHu3oBaHo 6208 wncnUTaHUKa KOjUMa je TNpHMEHBEHAa Tepamuja. Y OKBHpPY o0a
UCIHUTUBAaa, IpUMapHU nmapaMerap npahema 6e30eaH0CcTH, HenHPEPHOPHOCT, OHiIa je IMOCTUTHYTa (BUAETH
Tabey y HaCTaBKy).

036ubnu docalaju nogezanu ca acmmom y 26. nedewu ucnumusarna AUSTRI u VESTRI

AUSTRI VESTRI
Canmerepon/paytukazon | @aytukazon- | Canmereposn/dinyTuka3on | OnyTukazoH-
MPONHOHAT MPONHOHAT MPONHOHAT MPONHOHAT
(n=15834) (n =5845) (n=3107) (n=3101)
Kommnosutau napamerap | 34 (0,6%) 33 (0,6%) 27 (0,9%) 21 (0,7%)
[Ipahema
(xocmTanmM3amnyja yciuen
acTMe, eHAO0TpaxeaHa
WHTyOAaLWja I CMPTHH
HCXOJ)
Canmerepon- 1,029 1,285
(hayTHKazoH- (0,638-1,662)" (0,726-2,272)°
MPOMHOHAT/(ITyTHKA30H-
MPONHOHAT
Hazard ratio (95% CI)
CmpT 0 0 0 0
Xocnuranuzanuja ycnen | 34 33 27 21
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aCTMC

Enporpaxeanna 0 2 0 0
UHTyOaIuja

“Yxomuko je mobujena ropma BpemHocT 95% CI mpouemeHa 3a penaTtMBHH pH3UK Mama ox 2,0,
HeMH(EepPHOPHOCT je Oria HOCTUTHYTA.

°Ykomuko je ropma BpeasocT 95% CI mpomemeHa 3a peIaTHBHU PU3HK Mamba o011 2,675, HeMH(EPHOPHOCT je
Ous1a MOCTUTHYTA.

Kon cexynmapHor mapamerpa mpahema epuKacHOCTH, 3a0elexeHa je peayKLuja BpeMeHa JI0 M0jaBe IMpBe
ersaiepOanyje acTMe NPy NPUMEHH CAIMETEPosl M (PIyTUKA30HIIPONHMOHATA Y OAHOCY Ha NMPHMEHY CaMo
¢nyTHKa3oHNponMoHaTa y o0a HMcHUTHBama; MehyTum camo pesynratu pobujern y oxsupy AUSTRI
UCTIMTUBAbA Cy CTATUCTUYKH 3HAYAjHU:

AUSTRI VESTRI
Canmertepon/paytukazon | ®aytukazon- | Caamerepon/¢gayTukazon | OayTUKa3zoH
IIPONMOHAT IIPONMUOHAT npornuonar (n = 3,107) IIPONHUOHAT
(n=5834) (n = 5845) (n=3101)
Bpoj ncniuranuka ca 480 (8% 597 (10%) 265 (9%) 309 (10%)
er3anepebannjom acTMe
Canmerepoun- 0,787 0,859
(hayTHKazoH- (0,698; 0,888) (0,729; 1,012)
MPOMHOHAT/(ITyTHKA30H-
nponuonar Hazard ratio
(95% CI)

[lenmjaTpujcka momnyJanmja

V¥ ucnutuamy SAM101667, kox 158 mene y3pacta ox 6 o 16 roguHa ca CUMITOMAaTCKOM acTMOM,
KoMOWHaNMja canMeTepos/QpayTHKAa30HIIPONIMOHAT j€ MOJjefHaKo eQHKacHa Kao W JBOCTPYKa 1032
(IIyTHKa30HIPONIMOHATa y KOHTpOJAM cumnromMa u ¢yHkugje miyha. OBO ucIHUTHBame HHUje OHIIO
IM3ajHUPAHO y IUJBbY MpoleHe edekara ynopeuBaHuX JIeKkoBa Ha er3anepOarujy acTMe.

VY wucnutuBamy, nema yspacta ox 4 mo 11 rogmna (n = 428) cy paHmoMH30BaHa M MpHMajia Cy
canmerepost/hayTrkazoHnponuonaT mnpamak 3a uHXanagumjy DISKUS (50/100 mikrograma, jemHa
WHXanalyja JABa MyTa AHEBHO) WM canMmerepolt/¢uyTtukasonnpornuonar MDI (25/50 mikrograma, nse
WHXaNalyje ABa MyTa IHEBHO) TOKOM 12 Hemesba neuema. [lpunarolena cpenma mpomMeHa y OTHOCY Ha
MOYETHY BPEJHOCT CPEIIbET JyTapiher BPIIHOT H3AUCAJHOT IPOTOKA TOKOM Henesba 1-12 6uo je 37,7 L/min y
Ipynu Koja je mpumana ,pamak 3a uaxananujy” DISKUS u 38,6 L / min y rpynu MDI. [loGoseiiama cy
takole npumehena y obe rpymne y oJHOCY Ha ynoTpeOy jieKa 3a XUTHO yOJiakaBame CUMITOMaW Ha JaHe U
Ha HOhM mpoBeaeHNX 06e3 CUMIITOMUMA.

VYpahena je 8-HenmesbHa, MyITULEHTPUYHA, JBOCTPYKO cjema CTyAWja na OM ce mpoueHuna 06e30eqHOoCT H
epuxacHocT KomMOuHaumje canmerepon (aytukazonnpornuonat (PII) y muxamatopy ca (UKCHOM A030M
(25/50 mikrograma, 1 wnu 2 nHXananyuje aBa myTa JHEBHO) y ogHocy Ha camo DI (50 mikrograma, 1 miu 2
WHXaJIAlMje JBa IMyTa JHEBHO) KOJ jallaHCKUX MNeIujaTpHjcKUX manujeHata (yspacTta ox 6 meceuu 1o 4
roavHe) ca MHQpaHTHUIHOM OpOHXHMjaJHOM acTMOM. llepron IBOCTPYKO CENor MCHHUTHBA-a 3aBPIIUIO je
99% (148/150) pangpoMuzoBaHux nauujenta komouHanujom canmerepon uPIl u 95% (142/150) onux koju
cy mpuMmemuBanmu camo DII. Besbemnoct nyropouHor mnedewma KoMmOMHamujom caiamerepod udIl y
nHXanatopy ¢pukcHux no3a (25/50 mikrograma, 1 unu 2 nHXananyje 1Ba myta JHEBHO) OoLEHkUBaIa ce y 16-
HEIEJPHOM OTBOPEHOM INPOIYXKETKYy Iepuona Jjeuyewma. llpomykeTak ucnuTHBama 3aBpmimio je 93%
(268/288) mauujenta. Y MCOUTHBABY HHUje NMOCTUTHYTA NMPUMapHa Mepa Ucxoja 3a e(UKACHOCT — Cpelmba
BPEIHOCT MPOMEHE YKYIHOI pe3ysTaTa 3a CUMITOME acTME y OIHOCY Ha MOYETHY BPEOHOCT (IBOCTPYKO
crenu nepuox). Huje mokazaHa CTaTMCTUYKH 3HAdajHa CyNEepHOPHOCT KomMOuHanuje canMerepon u OII y
ognocy Ha @Il (95% CI [-2,47; 0,54], p=0,206). Hema jacHux pasnuka y npoduiy 6e30emnnoctu uzmehy
komOuHanmje canmerepon u @Il u camo ®@ll-a (8-HemesbHU ABOCTPYKO CIENMHU MEPUON); OCHM Tora, y 16-
HEZIeJbHOM OTBOPEHOM MPOAYKETKY HUCY YTBp)eHM HOBHM 0€30€JHOCHN CUTHAIU KOA MpUMeHe KoMOuHanuje
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canmerepon 1 PI1. Mehytum, nogauu o 6e30eaH0CcTH M epUKacHOCTH KoMOuHaLuje canmerepon U PIT aucy
JIOBOJbHU J1a OM ce yCTAaHOBHO OAHOC KOPUCT/pU3UK KomOuHanuje canMetepon u PII kox mene muahe oxg 4
TO/INHE.

IIpumena ekoBa KOju caapke GUIyTHKa30HIIPONHOHAT Y Tepanuju acTMe, Y nepruoay Tpyanohe

Ha ocHOBy enekTpOHCKMX 3ApaBCTBEHHX MojaTaka u3 Bemmke Bpuranuje, crpoBeneHa je omcepBaunuoHa,
PETPOCHEKTHBHA, EMHACMUOJIONIKA KOXOPTHA CTYIHja Yy LWJbY MpPOIEHE PH3HMKa 332 HACTaHAK O030MJbHHX
KOHF€HUTATHUX  MajxdopManuja y  TOpBOM  TpPUMECTpy  TpyAHohe  HAaKOH  HU3JI0XKEHOCTH
(IIyTHKa30HIPOIIMOHATY 33 HHXAIAHMOHY IPUMEHY U KOMOMHALMjU caaMeTepoll U (IIyTHKa30HIPONHOHATa
Yy OIHOCY Ha KOPTUKOCTEPOHJE 32 MHXAJAMOHY NMPUMEHY KOjU HUCY calpKand (IyTUKA30HIIPONHOHAT. Y
OKBHUDY CTyAHje HUje OMIo muanedo KOHTpoJIe.

VY okBHpYy acTMma rpymne caummeHe of 5362 TpyAaHMLA Koje cy Omie H3JI0XKEHE KOPTHKOCTEpOHUINMa 3a
WHXAJAUOHY NpPHUMEHY y NPBOM TPHUMECTY, YCTaHOBJbEHO je na je y 131 tpynHohm aujarHOCTHKOBaHa
030uJpHa KOHTeHuTanHa Mandopmanuja; 1612 (30%) Tpyauuna je OMiI0 U3I0KEeHO (QIIyTUKa30HIPOIIHOHATY
WIM KOMOMHAIMjU CAIMETEposl U (PIyTUKA30HIIPONHOHATa O KOjUX je IWjarHo3a 030MJbHE KOHTCHHTAIIHE
Manpopmanuje uneHTudukonana y 42 tpynHohe. [Ipunarohen onHoc BepoBatHohe 3a aujarHo3y 030MIBHHUX
KOHI€HUTATHUX Mandopmanyja y npBoj rogunu ouo je 1,1 (95% CI: 0,5 — 2,3) 3a Tpyanuue ca yMepeHOM
acTMOM Koje cy Omie u3noxeHe (IIyTHKa30HIPOIMOHATY y OAHOCY Ha TPYAHHUIIE KOje Cy Ouiie H3JI0KeHe
OCTaJIUM KOPTUKOCTEPOMIMMA 33 WHXAIAMOHY HpuUMeHy (Mckibydyjyhm ¢iayTukasonnpornuonat) u 1,2
(95% CI: 0,7 — 2,0) 3a TpynHuIe ca TemkoM actMmoM. Huje uneHTudukoBaHa pasinka y pu3HKy 3a HaCTaHAaK
030MJbHE  KOHTCGHUTAJIHE MajdopManuje Yy TMpBOM TPUMECTpy KOA THalnyjeHara  H3JI0KEHHUX
(IIyTHKa30HIPONUOHATY Yy OJHOCY Ha KOMOWMHAIM]y CaJIMETEepONa M (IIyTHKAa30HIPONUOHAT. AICOTYTHH
PHU3HK Of MojaBe 030MJBbHUX KOHI€HUTAIHUX MaindopMalyja KOa acTME pa3IdiuTe TeXHUHE Bapupa usmehy
2,0 u 2,9 ma 100 TpymHuua koje cy Owie H3JI0oKeHE (PIyTHKa30HOPONMMOHATY LITO je YHOPEOHBO ca
pesyaTratuMma ucnutuBama 15840 TpynHuMua Koje HHUCY Ouile M3JIOKEHE Tepaldju acTMEe Ha OCHOBY 0Oasze
monaraka u3 ommure npakce (the Gemeral Practice Research Database; 2,8 030MJbHUX KOHTEHHUTATHUX
Manpopmanyja Ha 100 TpyaauLa).

5.2. ®apMaKOKMHETHYKH IOAALH

[Ipunukom npuMeHe canMeTeposna U (IyTHKa30HIPONHMOHATa y KOMOMHALIM]Y ITyTeM HHXajauyje,
(hapMaKOKHHETHKA CBAKE aKTUBHE CYTICTAHLIE je OMjla CIIMYHA OHOj KOja ce 3aIaka IIPH ’UXO0BOj OJBOjEHO]
npuMeHH. Y noryieay GpapMakoKMHETHKE, CBaKa aKTHBHA CYIICTaHIIA JIEKAa MOXKE C€ IOCMATpaTH OABOjCHO.

Canmemepon:

CanmeTtepoi aenyje JIokainHo y miyhiMa 300r yera KOHLIEHTpalyje Y IIa3MH He MPECTaBbajy OKa3aTeb
TepanujcKor aejcra. OCUM Tora, JOCTYIHHU Cy CaMO OTpaHHYCHH MOJAlH Y Be3H ca (papMaKOKHHETUKOM
calMeTepoJIa, jep je TEXHUYKH TEeIIKO YTBPAUTH KOHIIEHTPALH]y JIeKa Y IIa3MH, KOje Cy IpU NPUMEHU
TEpanujCcKuX J103a, HaKOH nHxajauuje Maie (mpubmmxao 200 pikograma/mL unu Mamse).

Dnymuxazounponuonam:

AricoiyTHa OMOPACIIONIOKUBOCT M0jeAMHAYHE J03€ HHXATUPAHOT (UIyTHKAa30HIPOITHOHATA KOl 3APaBUX
WCTIMTaHHUKa Bapupa npubmmkHo u3mehy 5-11% y onHocy Ha HOMHHANHY 7103y, Y 3aBUCHOCTH 01 ypehaja 3a
HWHXaIUpame Koju ce KopucTu. Koz manujeHara ca acTMOM, 3allaXeH je MambH CTETIEH CUCTEMCKE
EKCIIO3UIIM]j€ 32 MHXAJTMPaHH (ITyTHKa30HIPOIINOHAT.

CucteMcka pecopIiiyja ce 0/1BHja YIJIaBHOM IyTeM Iuiyha U y modeTky je Op3a, a 3aTUM MpoAy’KeHa.
OcraTak HHXaJIHPaHe 103€ C€ MOXKE MPOTYyTaTH M Kao TaKaB MUHUMAIHO JOIPUHOCH CUCTEMCKO]
EKCIIO3ULH]jH, 300T Majie PaCTBOPJBMBOCTH Y BOIU M IPE-CUCTEMCKOT MeTaboIu3Ma, IITO 32 MOCJICANLLYy HMa
opasHy OrnopacnonokuBocT Mamy o1 1%. [loctoju nuHeapHo nosehame cucTEMCKe EKCIO3ULHje TPU
nosehamy MHXANAMOHE J03€.

Jucniosuiyja QiryTHKa30HIIPOITMOHATA C€ KapaKTepuIllie BUCOKUM TiazMa kiaupeHcoM (1150 mL/mun),
BEJIMKUM BOJIYMEHOM JUCTpUOYLHje y cTamy paBHOTexke (otnpuinrke 300 L) u nmoayBpeMeHOM eIMMUHaLje
ofl TpUOIMKHO § caTH.

BesuBame 3a mporenne miasme u3Hocu 91%.

Oy TUKA30HIIPONMOHAT C€ eTUMHUHUILIE BeoMa Op30 U3 CHCTEMCKe IUpKyanuje. [ 1aBHu myT je
MeTaboaM3aM A0 HEaKTHBHOT MeTabosinTa KapOOKCHIIHE KUCETHHE, ToMohy nuToxpom P450 enzuma
CYP3A4. VY ¢enecy ce Takohe Hanaze Apyru HeMACHTU(HUKOBAHU METaOOIUTH.
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Penannu knupenc GuyTHKa30HIPOIIMOHATA je 3aHeMapibuB. Mame o 5% yHeTe 103e ce U3ydyje YPUHOM,
yriaaBHOM y 00iuKy metabonuta. ['maBHU 1eo 103e ce u3nydyje genecoM y 00Ky MeTaboInTa 1
HETMPOMEH-CHOT JICKa.

[lenmjaTpujcka momnyJanmja

Edextn neuewa TokoMm 21 nana canmerepost/iryTrkazona naxanaropom 25/50 mikrograma (2 nHxananmje aBa
MyTa THEBHO Y3 YIOTpeOy KOMOpE 3a MHXaJIalujy WK 0e3 1mbe) W MPAIIKOM 32 HHXaTalujy
canmerepost/piaytuxasonnpornuonat DISKUS 50/100 mikrograma (1 naxananuja qBa myTa JIHEBHO) CY
eBasrynpanu koz 31 gere y3pacta ox 4 1o 11 roguna ca 61arom actMmoM. CHCTEMCKa H3JI0KEHOCT
(IyTHKa30HIPONIMOHATY OWJIa je CIMYHa 32 calIMeTepot/hIyTHKa30H HHXaIaTop y3 ynoTpeOy Komope 3a
naxananujy(107 pghr/mL [95% CI: 45,7; 252,2]) u npamak 3a HHXananujy caaMeTepost/GryTHKa30HIPOITHOHAT
DISKUS (138 pg h/mL [95% CI: 69,3; 273,2]), anu Huka 3a caaMmeTrepodt/giryTukazona naxanatop (24 pgh/mL
[95% CI: 9,6; 60,2]). CucTtemMcKa U3I0KEHOCT CalIMeTepoiy Oua je ciIM4yHa 3a caaMeTeposl/QpayTHKa30Ha
WHXAJIaTop, caIMeTepoIt/ DIy THKA30H MPOIMHOHAT HHXAJIATOP Ca KOMOPOM 3a MHXANAIHUjy U MpallaK 32 HHXaJalHjy
canmvetepout/prytukazonnponuonat DISKUS (126 pg h/mL [95% CI: 70, 225], 103 ph h/mL [95% CI: 54, 200] u
110 pg h/mL [95% CI: 55, 219]).

5.3. IlpeTkIMHUYKH oJANM O Oe30eTHOCTH JIeKa

Jenunu 0e30eTHOCHH aCTEeKTH HELIKOAJbUBOCTU MPUMEHE JieKa KO JbYI1, HA OCHOBY HCITUTHBAM-a IPUMEHE
canMmereposia 1 (IyTHKa30HIPOIIMOHATA, IPUMEHUBAHUX OABOjEHO KO KHUBOTHIA, OHOCUIIN CY CE Ha JIejcTBa
yApYKeHa ca TOTeHUUPAHUM (HapMaKOJOUIKUM aKTHBHOCTHMA.

VY okBUpY PENPONYKTUBHHX CTyIHja Ha )KUBOTHEHaMa, MOKAa3aHO j€ 1a TIITYKOKOPTUKOHUIY H3a31Bajy MandopManuje
(pacuen Hemnua, komTane Maixdopmanuje). MehyTum, pe3ynraTu 0OBUX HCIMTHBAKA HA KUBOTHbaMa H3TJIeaa Aa
HHUCY OZ 3Hayaja 3a Jbyie, IPUIMKOM MPUMEHE MpenopydeHnx Ao3a. cnutupama carmereposia Ha )XKUBOTHI-aMa Cy
nokasaia eMOpHo(eTaIHy TOKCHYHOCT CaMO TP U3JI0KEHOCTH BEJIMKUM KOHIIEHTpanujama. HakoH ucroBpemeHe
MpHUMEHE, KOJ Mal0Ba Cy PEeruCTPOBaHU TPAHCIO3UIMja yMOMIMKAIHE apTepHje U HEMOTIIyHa ocuuKaImja
OKLHUIUTAIHE KOCTH, IPU 103aMa yIPY>KEHHM ca [M03HATUM a0OHOPMAIHOCTUMA KOj€ N3a3UBajy TITYKOKOPTHKOHU/IH.
Hu canverepon-kcunadoat HU GIyTHKA30HIIPONHOHAT HUCY MTOKa3aly OMI0 KaKaB TeHOTOKCUYHHU ITOTEHLH]aJl.
Kopa Benmkor 6poja >KHBOTHECKUX BPCTa M3JI0KEHUX CBAKOJHEBHOM JIEjCTBY TOKOM IIEPHOAA OJ] IBE TOJMHE,
nokaszano ce na Hopgurypat (He-LI®L]) noTucHU Tac HE HCIIOJbaBA TOKCHYHE e(EeKTe MPUIUKOM IIPUMEHE Y
BEJIMKMM KOHLICHTpalljama, Koje 3HauajHo npeBasuia3e oHe Koje ou tpedaso na Oyny npuMemeHe KO
maryjeHara.

6. PAPMAINEYTCKU IOJALIN

6.1. JIncra nomohHux cyncranum
Hopdnypan (HFA 134a) - motucHu rac (IponesneHr).

6.2. MaxoMnaTuOMIHOCT
Huje npumemuso.

6.3. Pox ynorpebe
2 roaMHE.

6.4. IloceOHe Mepe onpe3a NpH YyBamwy

Uysatu Ha TemnepaTypu 1o 25°C.

He uyBatn y ¢ppmxuaepy uim He 3aMp3aBaTH.

Konrejuep caapxu Teunoct mon mputuckoM. He wmsmaratm Ttemmepatypama Behum ox 50°C, uyBatu
3amTrhieHo O JUPEKTHE CyH4YeBe CBETNIOCTH. KoHTejHep moj mpUTHCKOM He Tpeba OYyLINTH, JIOMUTH HIIU
CHaJbUBATH, YaK U y CIIy4ajy Ja je IPUBUIHO Ipa3aH.

Kao u npunukoMm mpumeHe Apyrux JIEKOBa KOjU C€ Hajla3e y KOHTEJHEpY IOJ MPUTHUCKOM, TEPaIHjcKo
JIejCTBO JIEKa MOXe OMTU CMamkEHO YKOJHMKO je KOHTEjHEp MO MPUTHCKOM XJIaJaH.

6.5. Ilpupona n caap:kaj nakoBama
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VYHyTpalmbe makoBame je aTyMHUHU)CKH KOHTEJHEP MO/ IPUTHUCKOM 3aTBOPEH BEHTHIIOM 32 JI03UPALE.
KonrejHep mox mpUTHCKOM je MOCTaBJbEH y IUIACTHYHH pacIpIIMBay KOjU CAagpKH HACTaBaK 3a ycTa 3a
paclpuiBame  JIeKa  3aTBOPEH  3allTUTHUM  MOKJIOMIEM  cBemiosbyoudacre  (Flomseno, 25
mikrograma/oomepena o0oza + 50 mikrograma/oomepena  0osza), spyOuuacte (Flonseno, 25
mikrograma/oomepena doza + 125 mikrograma/oomepena do3za) win TamHoJByOHuacte 6oje (Flonseno, 25
mikrograma/oomeperna doza + 250 mikrograma/oomepena 0osa).

Jenan xoHTEjHEp MOJ MPUTHUCKOM caapku 120 no3a.

Crospalimke MakoBambe je CI0XKHBa KapTOHCKA KyTHja Y KOjoj c€ Hala3| jeJaH MHXaJaTop MOJ HPUTHCKOM H
YyTcTBO 3a JeK.

6.6. IToceOHe Mepe onpe3a Npu oJJIaramy MaTepHujajia KOju Tpeda o10alMTH HAKOH NPUMeHe JeKka (1
ApYyra ynmyTcTBa 3a pyKOBame JIEKOM)

CBy HenckopuiheHy KOJMYUHY JeKa MU OTIAJAHOT MaTepHjaja HaKOH HheroBe ynoTpede Tpeba yKIOHUTH,
y cKJany ca Bakehum mponucuma.

7. HOCWJIALI JO3BOJIE

AJIKAJIOW J1.0.0. BEOT'PA]]
Munentuja [lonosuha 5Sa,
beorpan — Hosu beorpan

8. BPOJ(EBH) 1O03BOJIE(A) 3A CTAB/BAIBE JIEKA Y ITIPOMET

Bpoj npBe no3Boie:

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena oosa + 50 mikrograma/oomepena 0o3za, cycnenzuja 3a uHxaiayujy noo
npumucxom: 000461776 2023

Flonseno, 25 mikrograma/oomepena doza + 125 mikrograma/oomepena 003a, Cycnewsuja 3a uHXaiayujy
noo npumucxom: 000461777 2023

Flonseno, 25 mikrograma/25 mikrograma/oomepena oosza + 250 mikrograma, cycnensuja 3a umxaiayujy
noo npumucxom.: 000461778 2023

9. JATYM IIPBE JO3BOJIE U JATYM OBHOBE J10O3BOJIE 3A CTABJBAIBE JIEKA Y
INPOMET

Hatym npBe nozsoste: 26.05.2025.

10. JATYM PEBU3UJE TEKCTA

Maj, 2025.
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