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Fazis 1 klinikai vizsgalat

Egészséges Onkéntesek és kulonbdzé mértékli vesekarosodasban szenved6é betegek
részvetelével

Kedves Onkéntes!
Varjuk jelentkezét most indul6 klinikai vizsgalatunkba.

A vizsgalatban arra keressunk valaszt, hogy az eltéré foku vesefunkcidonak (normal, enyhe,
kézepes vagy sulyos veseelégtelenség, illetve a dializist igényld, végstadiumu vesebetegség
[ESRD]) van-e hatasra a készitmény szervezeten beliili Gtjara.

A vizsgalat alapfeltételei:

Eletkor 18-70 év
Nem Férfi és N6
Testtémeg index (BMI)*: 19 — 30.0 kg/m?

Alkohol- és / vagy drogfliggésége az elmult egy évben nem volt.

Nem adott vért az elmult 3 hénapban.

Nem fogyaszthat koffein tartalmu ételt és italt a vizsgalati készitmény beadasat megel6zé
naptol szamitva a 8. napig.

Nem fogyaszt alkoholt a vizsgélati készitmény beadasat megel6zd 2 naptol szamitva a
vizsgalat végéig.

A vizsgalati készitmény beadasat megel6zden, masik klinikai vizsgalatban valo részvétel
30 napon vagy a vizsgalati készitmény 7-szeres felezési idején belll nem engedélyezett.

*BMI = testtdmeg (kg) / magassag? (m?)

A vizsgélati készitmény ritkan eléforduld, sulyos, kronikus lefolyasu, az immun- és vérképzd

rendszert érintd betegségek kezelésére fejlesztett egyszeri szajon at alkalmazott készitmény.
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A vizsgalat f6 paraméterei:

Vizsgalat indulasa: 2023.08.17.

Szirévizit: 1
Vizsgalohelyen toltendé napok szama: 8 nap / 7 éjszaka
Zardvizit: 1

Ha szeretne részt venni egészséges dnkéntesként ezen Uj
gybégyszerfejlesztésében és ezzel kiemelt anyagi juttatdsban részesilni,
kérjuk, jelentkezzen hozzank az alabbi elérhetéségeken:

Telefon: +36 70 709 8497

Email: budapestvolunteer@iconplc.com

Weboldal: www.iconklinikaikutatas.hu

A magyar jogszabalyok alapjan a nem terdpias célu farmakokinetikai vizsgélatban valo
részveételért pénzbeli juttatds adhatd. Az 6sszeg nagysagat a kozponti etikai bizottsag (ETT-
KFEB) ellenérizte és jévahagyta.

A Klinikai vizsgalat rendelkezik az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyével és az
Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsaga tamogaté szakmai-etikai véleményével.
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