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Fazis 1 klinikai vizsgalat
EGESZSEGES ONKENTESEK RESZVETELEVEL

Kedves ONKENTES!
Most induld klinikai vizsgdlatunkba varjuk jelentkezésed.

Avizsgdlat alapfeltételei:

Eletkor 18-55 év
Nem FERFI és NO
Testtémegindex (BMI)*: 18.0- 30.0kg/m?

Krénikus betegség nincs

Nem dohdnyzik, és a dohanyzast legaldbb 3 hdnapja abbahagyta

Nem adott vért atervezett vizsgalati gydgyszer bevételt megel6z6 60 napban

Nem adott tobb, mint 250mL vérplazmat a sz(ir6vizitet megel6z6 1 hétben

Rendszeres alkoholfogyasztas nem tébb, mint napi 2 pohar sor, vagy bor, vagy 0.5 dL révidital

*BMI = testsuly (kg) / testmagassag? (m2)
A vizsgalatikészitményt majbetegségkezelésére fejlesztik.

A mostani fazis 1 vizsgdlattal a vizsgdlati gyogyszer felszivodasat, szétoszlasat, lebomlasat és kitriilését
vizsgaljuk. Ehhez szamos id6pontban vért vesziink, amiben egy kdzponti laborban megmérik a vizsgalati
gyogyszer koncentracidjat. Avizsgalatigyogyszert szajon at, kapszuldban kell bevenni.

A vizsgalat f6 paraméterei:

A vizsgalat indulasa: 2022.05.13

Sz(irbvizit 1 alkalom
Vizsgalohelyen toltendd éjszakak szama 5 éjszaka
Ambulans vizitek + Zardvizit 2 alkalom

A vizsgdlati részvételért kiemelt juttatas jar.

A magyar jogszabalyokalapjan a nem terdpias céldfarmakokinetikai vizsgalatbanvaldrészvételért
pénzbeli juttatds adhatd. Az 6sszeg nagysagat a kdzponti etikai bizottsag (ETT-KFEB) ellendrizte és
jévahagyta.

A klinikai vizsgdlat rendelkezik az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyével és az Egészségiigyi
Tudomdnyos Tandcs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsdga tdmogatd szakmai-etikai véleményével.
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