Dlaczego warto dotgczy¢ do
badania CORAL?

Podobnie jak w przypadku wszystkich
badan nad nowymi lekami, nie ma
gwarancji, ze leczenie okaze sie u
Ciebie skuteczne. Jednak w
poprzednim badaniu wykazano, ze
doustne przyjmowanie Nalbuphine ER
zmniejsza nasilenie i czestosc
przewlektego kaszlu o 75% u
uczestnikéw z idiopatycznym
wioknieniem ptuc. Obecnie do
leczenia przewlektego kaszlu w
przebiegu idiopatycznego wtdknienia
ptuc nie dopuszczono zadnych lekow.
Dalsze badania nad Nalbuphine ER
mogg w przysztosci pomaoc Tobie oraz
innym pacjentom z idiopatycznym
wtoknieniem ptuc.

Kto moze wzig¢ udziat w
badaniu CORAL?

Mozesz kwalifikowac sie do udziatu w
badaniu, jesli:

*Rozpoznano u Ciebie idiopatyczne
wioknienie ptuc

*Meczy Cie uporczywy kaszel

Istniejg tez inne wymogi, ktore nalezy
spetni¢. Mozesz odwiedzi¢ witryne
www.theCORALtrial.com lub zwrécic
sie do swojego lekarza, aby ustali¢, czy
dotgczenie do badania bedzie dla
Ciebie odpowiednie.

Czy dotgczenie do badania
CORAL wigze sie z jakimis
potencjalnymi
zagrozeniami?

Naszym priorytetem jest Twoje
bezpieczenstwo. Zespdt badawczy
wyjasni wszystkie potencjalne korzysci
i zagrozenia zwigzane z udziatem w
badaniu, a Ty bedziesz mie¢
mozliwos¢ doktadnego rozwazenia tej
kwestii przed podjeciem decyzji o
ewentualnym udziale w badaniu.

Jakie sqg czeste dziatania
niepozqgdane?

Nalbuphine ER przebadano u ponad
1000 os6b w leczeniu réznych
schorzen. Najczestszymi dziataniami
niepozgdanymi, zwigzanymi ze
stosowaniem Nalbuphine ER, byty
wymioty, zaparcia, zawroty gtowy, bél
gtowy i sennos¢, ktére wystepowaty
gtébwnie w pierwszych 2 tygodniach,
zazwyczaj miaty nasilenie tagodne lub
umiarkowane i zwykle ustepowaty po
3-5 dniach.
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Dziekujemy za zainteresowanie
badaniem klinicznym
dotyczagcym zmniejszenia
nasilenia i czestosci kaszlu
poprzez stosowanie Nalbuphine
ER (CORAL).

CORAL to badanie kliniczne dotyczace
przewlektego kaszlu u pacjentow z
idiopatycznym wtoknieniem ptuc (IPF).
Udziat w badaniu nie wigze sie z
zadnymi kosztami, a uczestnicy beda
pozostawac pod opiekg medyczng
dedykowanego zespotu badawczego
ztozonego z lekarzy i personelu
pielegniarskiego.


http://www.thecoraltrial.com/

ROZPOCZECIE
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Jak diugo potrwa
badanie CORAL?

Uczestnicy zostang poddani badaniu

przesiewowemu w celu potwierdzenia, ze
mogg wzig¢ udziat w badaniu, a nastepnie

bedg przyjmowac badany lek przez 6

tygodni. Przez pierwsze 2 tygodnie dawka

bedzie powoli zwiekszana.

Po pierwszych 2 tygodniach, uczestnicy

bedg nadal przyjmowac doustnie tabletki

Nalbuphine ER o tej samej mocy (stata
dawka) lub placebo przez kolejne 4
tygodnie.

W trakcie badania uczestnicy odbedg
okoto 6 osobistych wizyt w osrodku. W

ramach badania pokryte zostang koszty

transportu (mogace obejmowac koszt
kilometrow przejechanych prywatnym
samochodem, takséwkg, pociggiem lub

przejazdu wspoétdzielonego) oraz koszty

optat parkingowych podczas wizyt w
osrodku. Format wizyt osobistych stuzy
zapewnieniu, ze bezpieczenstwo i

dobrostan uczestnikow bedg odpowiednio

chronione.
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ZAKONCZENIE
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Zakonczenie przyjmowania
badanego leku

Jak bedzie przebiegaé

badanie CORAL?
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Uczestnicy zostang przydzieleni do jednej z
czterech grup w tym badaniu:

* tabletki placebo

* Nalbuphine ER doustnie w dawce 27 mg
* Nalbuphine ER doustnie w dawce 54 mg
* Nalbuphine ER doustnie w dawce 108 mg

Trzech na czterech uczestnikdw bedzie
przyjmowac doustnie Nalbuphine ER. Jeden
na czterech uczestnikéw bedzie przyjmowac
placebo.

Czy moge nadal przyjmowaé
leki przeciwwidknieniowe
podczas leczenia
Nalbuphine ER?

Tak. Uczestnicy mogg nadal
przyjmowac leki
przeciwwtéknieniowe, takie jak
pirfenidon lub nintedanib, o ile
przyjmowali te leki przez ostatnie 8
tygodni. Jesli przyjmujesz te leki
dopiero od niedawna, mozesz
dotgczy¢ do badania po 8 tygodniach
przyjmowania tych lekdw.

Czym jest Nalbuphine ER oraz
jak dziata?

Nalbuphine ER to doustny lek, ktérego
skutecznos$¢ w leczeniu przewlektego
kaszlu w przebiegu idiopatycznego
widknienia ptuc jest przedmiotem
badania. Uwaza sie, ze przewlekty
kaszel w przebiegu idiopatycznego
wtoknienia ptuc jest wynikiem
problemow wystepujacych w ptucach i
osrodkowym uktadzie nerwowym,
ktére mogg zwiekszac odruch kaszlu
w organizmie lub utrudniac jego
powstrzymanie.

Nalbuphine ER moze poméc
zmniejszyc liczbe kaszlnieé poprzez
oddziatywanie na dwa sposoby w
ptucach i oSrodkowym uktadzie
nerwowym.



