IIpunoxenue I

HayLIHI/I 3aKJIFOUCHU U OCHOBAHUS 34 IPOMSHA HA YCJIIOBHATA HA pa3p€IIICHI/I€TO($ITa) 3a yHOTpe6a



Hayunnu 3akioueHust

[penBun onenpunus noknan Ha PRAC ortnocHo [TA/IB 3a XuapoxiopoTruasu/KBUHAIIPHI, HAYYHUTE
3aKJIIOUCHHS Ca, KAKTO CJIC/IBA:

C ornesx Ha HUIMYHUTE JaHHU 3a XUnoHaTpuemus/CHHAPOM Ha HealleKBaTHA CEKpelys Ha
anTuanypeTrdeH XopMoH (SIADH) ot nureparypara 1 CHOHTaHHU CHOOIIEHHS, BKIFOUUTEITHO B
HSIKOM CITy4au C TACHA BpEMEBa BPb3Ka M OT3BYyYaBaHE CIIE/ CIIUPaHE Ha JEKapCTBOTO, KAKTO U C
OTJIE/ Ha MPaBIONON00CH MEXaHU3bM Ha JACHUCTBHE, BoAemara Abpxkasa wieHka B PRAC cuuta, ue
MPUYMHHO-CIIC/ICTBEHA BPB3Ka MKy KBUHAIpui1/xuapoxinopotuazug (HCTZ) n
xunoHaTpuemus/SIADH Hali-MankoTo € Bb3MOXHO Ja ChIECTBYBA. Bojemiara App)kapa 4ieHKa B
PRAC 3akmrouaBa, 4ye mpoayKTOBaTa HHPOPMALHS 32 IPOAYKTH, Chabpxamy ksuHanpmw/HCTZ,
TpsibBa J1a ObJie K3MEHEHa ChOOPa3HO TOBA.

CMDh ce cpriacsiBa ¢ HayuHute 3akmoueHus Ha PRAC.
OcHoBaHus 32 IPOMSIHATA HA YCJIOBHSTA HA pa3pelieHUETO(sITa) 32 ynoTpeda

B®3 ocHOBa Ha Hay4YHUTE 3aKIIOUEHUS 3a XUApoxuopoTuasua/kesunanpuin CMDh cuura, ue
CBHOTHOILICHUETO TI0JI3a/PUCK 3a JIeKapCTBEHUsI(MTe) TPOIYKT(H), ChABpIKAII(H)
XI/I,Z[pOXJ'IOpOTI/Ia?,I/III/KBI/IHaHpI/III, € HCIIPOMCHECHO C IMPEAJIOKCHUTC ITPOMEHHU B IIPOJYKTOBATa
nHpopManus.

CMDh nocturHa 1o CTaHOBHIIE, Y€ pa3peliecHueTo(sITa) 3a ynorpeda Ha MPOYKTUTE, TONa Al B
oOxBara Ha HacTosmara equHHa orienka Ha [IAJ[B, TpsiOBa na Obme(ar) u3meneno(u). B cirydante,
MIPH KOUTO APYTH JICKAPCTBEHH MPOAYKTH, ChIIbPKAIIN XUAPOXIOPOTHAZH T/ KBUHATIPHIL, Ca
TIOHACTOSIIEM pa3penieHu 3a yrnorpeda B EC wim ca mpeaMeT Ha ObACITN IPOIEAypH TI0 pa3perraBaHe
3a ynotpeba B EC, CMDh npenopbuBa 3acerHATUTE JbP)KaBH WICHKH U 3aSBUTCIIUTES/IPUTEIKATCITUTE
Ha pa3pelieHusITa 3a ynorpeba jga B3eMar npeaBua ToBa craHoBuile Ha CMDh.



IMpuao:xkenne 11

H3meHeHus1 B IPOAYKTOBATA HH(pOPMANMA Ha JIeKAPCTBEeH (M) NPOAYKT(M), paspemieH(u) mo
HALMOHAJIHM NpoueaypH



HN3meHeHus1, KOUTO TPsiOBa 1a ObAT BKJIIOYEHU B CbOTBETHUTE TOYKH HA IPOJYKTOBAaTa
uHpopManus (HOBUST TEKCT € MOAYEPTAH U yaedeJeH, U3TPUTHAT TEKCT € 3aApackat)

KpaTtka xapakTepucTuka Ha IPOAYKTA
. Touka 4.4

TpsibBa na Ob1e T0OABEHO MPEAYIPEKACHNE, KAKTO CIIE/BA!

XunoHaTpueMusi H CHHJIDOM Ha HeaJleKBaTHA ceKpenys Ha anTuanypernyeH xopmoH (SIADH)
CuHIpOM Ha HeaJeKBATHA ceKpenus Ha anTwinyperndeH xopMoH (STIADH) u mocJieaBana
XHIIOHATPHEMHS €A HAOJI0JABAHM NIPH HAKOH NMANMEHTH, JIEKYBAaHH ¢ KBHHANpuJa u apyru ACE
naxuouTopu. IlpenopnLyBa ce CEPYMHHUTE HUBA HA HATPHI /12 ce MPOCJEesaBAT PeA0BHO IPH
MAIHEHTH B CTAp4YecKa BL3PACT M IIPH JAPVYIH HAIMEHTH C PUCK OT XHIIOHATPHEMMUS.

. Touka 4.8

Cnennara(ure) Hexenana(u) peakuusi(u) TpsoBa ga 0bpae(at) nodasena(n) B COK ,,Hapymenus Ha
MeTab0aM3Ma U XpaHEHETO ™ B KaTeropus ,,4ecTu’":

XHUNOHATPUEMUS

Cnennata(ure) Hexenana(u) peakuus(u) TpsoBa ga 0bae nooasena(u) B COK ,,Hapymienus Ha
€HJIOKpUHHATa cUcTeMa’ B KaTeropus ,,c HEM3BECTHA YECTOTa™:
CuHIpOM Ha HeaJleKBATHA ceKpenusi Ha aHTHInypeTndeH xopMoH (STADH)

JIucroBka

Touka 4

CrnenHUTE HEeXENTaH! PEeaKIiy ChII0 ca ChOOIICHH MPH MAIlUeHTH C BUCOKO KPHBHO HaJsATaHe,
MOJTy9IaBaIy JICUCHUE ¢ KBUHATIPILL:

Uectu: Morart na 3acernat noseue ot 1 Ha 100 qymm

HaMaJIeHA KOHIIEHTPAaIMsl HA HATPHi B KPHLBTA

C Heu3BeCTHA YECTOTA: OT HATMYHUTE JaHHHM HE MOXe Jia ObJic HallpaBeHa OLICHKA
e TnMHa YpHHA, rajieHe, MOBPBLIIAHE, CXBANIAHE HA MYCKVJINTE, 00bPKAHOCT ¥ I'bPYOBE.
Te MosKe J1a ca CHMIITOMH HA ChCTOSIHNE, HAPEY€EeHO ,,CHHIPOM HAa HeaJeKBAaTHA
cekpelys Ha auTuauyperndet xopmou“ (SIADH).




IIpunoxenue 111

I'padmk 32 n3nbJIHEHNE HA HACTOSIIOTO CTAHOBHIIIE



I'paduk 3a n3bJIHEHNE HA HACTOSIIOTO CTAHOBHILE

[Ipuemane Ha cranoBuieTo Ha CMDh:

nexemBpu 2021 1., Ha 3acemanue Ha CMDh

HpenaBaHe Ha NPCBOAUTC HA MPUIIOKCHUATA
KBbM CTaHOBHUIIICTO HAa HAITMOHAJITHHUTC
KOMIICTCHTHHU OpraHu:

31 snyapu 2022 1.

U3nbiHEHNE HA CTAHOBHUIIIETO

OT ABPIKABHUTE WIEHKHU (ITOaBaHe Ha 3asBJICHHE
3a MPOMSIHA OT MPUTEKATEIS HA Pa3PEIICHUETO
3a ynorpeoba):

31 mapt 2022 1.




