MISOL 36upeH uszsewmaj 3a ocobuHume Ha 1eKom

NOGEL

36upeH n3BeLTaj 3a 0COOMHUTE Ha NNeKoT

MISOL (MUCON) 50 mg
dunm-o06s10KeHn Tabnetu

1.3AWLTUTHO UME HA MEOUUMHCKUOT MNMPOU3BO/,
MISOL (MMUCOA) 50 mg dunm-obnoxkeHn Tabnetn

2.KBAIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cekoja Tabnerta coap»Ku cepTpannH XMapoxa0pua eksnBaneHTeH Ha 50 mg cepTpanuH.

ExkcyunueHcu co nozHam egexkm:
Nakto3a moHoxmapaT (Lactochem): 38.830 mg Ha TabnerTa.

3a KOMNAeTHa ANCTa Ha eKCcuMNueHcKn norneaHeTe Bo aenot 6.1

3.PAPMALEBTCKA ®OPMA
dunm-obnoxkeHun tabnetn

OBanHu, BUKOHBEKCHM, CO 3aceKk Ha eAHOTO inue, 6eno oboern dunm-obnoxkeHn Tabnetu.
4. K/TMHUYKU MOJATOUMU N

4.1. TepaneBTCKMU MHOUKALUK
MWCOJ1 e nHAMUMPAH 3a TpeTMaH Ha:
e [onemn penpecBHM enu3ogu. CnpeuyyBarbe Ha MOBTOpyBarbe Ha rojiemu
LEenpecuBHN ennsoau;
¢ [laHM4yHO PacTpojcTBO, co Maun be3 aropadobuja;
¢ OncecuMBHO KOMMNYACMBHO pPacTpojcTBO Kaj Bo3pacHu (OCD) u neawnjatpucku
naumeHTn Ha Bo3pacTt oa 6-17 roanHu;
e CouMjanHO aHKCMO3HO PaCTPOjCTBO;

¢ [locTTpaymarckoTo Hapywysatrse (PTSD).
4.2. [losuparbe u Ha4vuH Ha ynotpeba
MMWCOJT Tabnetute Tpeba Aa ce agMUHNCTPUpPAAT egHaW AHEBHO, WM HAYTPO W/ HaBevep.

MWUCOA tabnetute moxe Aa ce aAMUHUCTPKUpaaT co nan bes xpaHa.

[ToyeTeH TpeTtman

Lenpecuja u OCD
TpetmaHnoT co MUCO/1 Tpeba ga ce 3anoyHe co go3a o 50 mg/aeH.
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NOBEL

Tepanujata Tpeba ga ce 3ano4yHe co 25 mg/peH. Mo eaHa Heaena, po3ata Tpeba ga ce
sronemu Ao 50 mg egHaw aHesBHO. OBOj peXXMM Ha AO03Upatbe ce noKaxkan eduKaceH npu
HamanyBatbe Ha 3a4ecTeHa nojaBa Ha HecakaHW e(peKT KapaKTepuCTUYHW 33 NaHU4HO

pacTpPOjCTBO, KOW Ce jaByBaaT BO PAHMOT TPETMaH.

Tutpauwmja

Jenpecuja, OCD, naHU4YHO pacmpojcmeo, CoyujanHo aHKCUO3HO pacmpojcmeo u PTSD

Kaj nauneHTn Kou He pearupaar Ha gosa o 50 mg, ao3aTa Tpeba pa ce 3rosnemu. lpomeHa
Ha go3aTa Mo)Ke Aa ce Hanpasu o4 50 Mg Ha MHTepBann o4 HajManky eaHa Heaena, Ao
makcumym 200 mg/aeH. Npomenn BO A03a He Tpeba fa ce NpaBaT MHOry NOYECTO OA, eAHaW
HeAe/HO 3emMajku ro Bo npeasua 24-4acoBHMOT NOYKUBOT Ha eNMMUHaUMja Ha CepTpanmH.
NoyeTHUOT TepanesBTCkn edeKT MOo)Ke [a ce BMAW BO POK 04 7 peHa. Cenak, kaj OCD
notpebeH e NOAONT NEPUOA, 3a Aa Ce NojaBui TepanesTCK1 0AroBop.

OpaprkyBare
[lo3vparbe Npu 4OATOTPajHa Tepanuja Tpeba na ce oApKyBa Ha HAjJHUCKO ePeKTNBHO HWUBO,

CO NoC/Nen0BaTeNHO npuaarogysarbe Ha A403aTta BO 3aBMCHOCT O, TepaneBTCKMOT O4roBop.

Lenpecuja

[lonroTpaeH TpetmaH moxke aa buae cooaBeTeH 3a cnpedyBarbe Ha NOBTOPHO nojasyBaroe
Ha ronemu penpecusHu enusopu (MDE). Bo nosekeTo cnydaw, npenopadaHaTta [o3a 8o
cnpeyyBarbe Ha NOBTOPHO nojasysarbe Ha MDE e 1cTa Kako OHaa WTO ce KopucTh 3a Bpeme
Ha TekoBHa enusoga. MaunenTnuTe co agenpecuja Tpeba aa ce TpeTupaaT AOBONHO A0AT

BPEMEHCKK nepunosa o4 Hajmanky 6 meceun 3a aa ce ocnoboaaT o4 CUMNTOMUTE.
MaHuyHo pacmpojcmeo u OCD
[poao/MKyBarbeTO Ha Tepanujata Npy NaHU4YHO PacTPOjCTBO W OCD Ttpeba pepnosHO ga ce

npoueHyBa, 3aToa WTO He e YTBPAEeHa NPeBeHLMja Ha Penanc Kaj osue Hapyuwysatba.

[ledujampucku nayueHmu

/leya u adonecyeHmu co 0ncecusHo KOMMy/CUBHO pacmpojcmeo

Bo3spact 13-17 roavtu: MoveTHa ao3a e 50 mg egHaw AHEBHO.

Bo3spact 6-12 roavtu: MoveTHa Ao03a e 25 mg eAHaw AHEBHO. [o3ata moxe fa ce 3ronemu
10 50 mg eaHaw AHEBHO Mo e4Ha Hejena.

Kora Hema aa ce agobue nocakyBaHWOT OArOBOpP nocsefoBaTesnHnTe A03W MOXe Aa ce
sronemysaat no 50 mg BO Nepno/, Ha HEKONIKY Heaenn, JOKOKY nma notpeba.
MakcrmanHaTta fo3a e 200 mg aHesHo. Cenak, NoHMCKaTa Te/seCHa TeXMHA Kaj AeuaTa 80
cnopeaba co oHaa Kaj Bo3pacHuTe Tpeba Aa ce 3eme BO npeasBuA Npw 3ronemysarbe Ha
po3ata og 50 mg. NpomeHa Ha fgo3ata He Tpeba Aa ce BPWM BO MHTEPBaAn 04 NOManut o4
eAHa Hegena.

He e noTBpaeHa epunKacHOCTa Kaj NeAnjaTPUCKu NaUuNeHH
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Hema pgocTtanHu nogatoum 3a geua nog 6 roguiiHa Bo3pact (norneaHere 8o genot 4.4).

Ynompeba Kaj nocmapu nayueHmu

MotpebHO e BHMMaTENHO f03Mpakbe Kaj NocTapuTe NauMeHTy 3aToa WTO Kaj HWB NOCTOU
noronem pusnK of, Nojasa Ha xunoHaTpemuja (norneagHerte 8o aenoT 4.4).

Ynompeba npu xenamasnHa uHcygduuueHyuja

MoTpebHa e npetnas3nuMBOCT Npu ynotpeba Ha CepTpanuH Kaj NauumeHTU CO XenaTasiHu
3abonysarva. Kaj oBue naunenTn Tpeba Aa ce KOPUCTH MOHWUCKA A403a UAM NOMANKy Y4ecTo
Aosnparbe (nornegHete Bo aenot 4.4). CepTpanuH He Tpeba Aa ce KOPUCTM BO CAyYan Ha
TEWKK XenaTanHn owTeTyBarba NOpaAM He0CTaToOK Ha KAUMHUYKK nogaTtouu (norneaHere 8o
nenot 4.4).

Ynompeba npu bybpexcHa uHcygpuyueHyuja

Hema notpeba oa npunaroaysarbe Ha 403aTta Kaj nauneHt co BybpexHa nHcydpuumeHumja
(nornepHete Bo aenot 4.4).

Cumnmomu Ha rnossierysarbe, 3a6enexaHu npu NpeKuH Ha mepanujama co cepmpasauH

Tpeba aa ce n3berHysa Harno nNpexkunHyBarbe Ha Tepanujara. Mpu NpexkuH Ha Tepanujata co
cepTpanunH go3ata Tpeba nocteneHo Aa ce HaManyBa BO Nepuos 04 HajMaaky ezma [0 ABe
Heaenn, CoO uUen Aa ce HamaauM PU3MKOT 04 MNojaBa Ha peakumu Ha noshe“KyBame
(nornepgHeTte BO penosute 4.4 u 4.8). AKO ce nojaBaT HENOAHOC/AMBM CUMMNTOMWU MO
HamanyBare Ha [03aTa WAM MO MPEeKMH Ha TepanujaTa, mMoOXe Aa Ce 3eme BO npeaBu/
NOBTOPHO BpaKkarbe Ha NPeTXOAHO NpenuiaHaTta 403a. [1oToa, 1eKapoT MOXKe Aa NPOAOIKM

CO HamanyBamwe Ha A03a, HO NOoCTeneHo.

4.3. KoHTpanHAauKaymm

[MpeoceTnnMBOCT Ha aKTMBHATA CYNCTaHUMja UKW HEKO] O/, eKCLMUNNEHCUTE.

WcToBpemeHnoT Tpetman co wupesep3nbunHn MAO-uHXMBUTOPKM € KOHTpauHAuuMpaH
nopagun pusmMKOT 0/ NojaBa Ha CEPOTOHMHCKM CUHAPOM CO CUMNTOMM Kako WTO Ce HepBo3a,
Tpemop v xunepTepmuja. He cmee fa ce 3anovHe CO TepanujaTa co cepTpanuH Hajmanky 14
AeHa N0 NPeKMHOT Ha TpeTmaH co npesep3nbunHute MAO. TepanujaTa co cepTpanuH Tpeba
Aa Ce NpeKuHe HajmanKky 7 AeHa npej 3anovyHyBare Ha TPeTMaHOT CO upesep3ubuntnre
MAQ (nornegHete Bo aenot 4.5).

KOHTpanHAMUMPaAHO e NCTOBPEMEHO 3emMakbe Ha NuMo3ung (norneaHere 8o genor 4.5).

4.4. TlocebHM mepKn Ha NpeTnasiMBoOCT v nocebHu npegynpegysarba 3a ynotpeba Ha
neKkor

CepomoHuHCcKu cuHOpom (SS) unu HeyponenmuyeH manuzen cuHopom (NMS)

Pa3BojoT Ha CMHAPOMM MOTEHLMjaNIHO ONACHU MO KUBOT Kéﬂf@féﬁj;mtﬂwcxm cuHapom (SS)

Wan HeyponentuyeH manured cuHgpom (NMS) e 3a6§pﬁé$kya_ugsnp’ ynoTpeba Ha SSRI-
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NEeKOBW, BKNYYYBajKM W Tepanuja co ceptpanuH. PusnkoTt oa nojasa Ha SS uam NMS npu
ynoTtpeba Ha SSRI e noronem npu uctoBpemeHa 3ronemeHa ynotpeba Ha CepoTOHEPruyHmTe
NeKoBM (BKNYYYyBajKM W TPUNTaHW), CO NEKOBM KOM O HapylwysaaT meTabosn3moT Ha
CepOTOHUH (BKAyYyBajkm MAQO MHXMOUTOPM), AHTUNCUXOTULM W Ha APYrY AONAMUHCKM
aHTaroHucTu. MaumeHTuTe Tpeba aga ce cnepart 3apagum NojaBa Ha 3HAUM U CUMNTOMM Ha SS
nnn NMS (norneaHeTte ro Aenot 4.3 - KoHTpanHanKaumm).

[lpemuH 00 cenekmueHU CePOMOHUHCKU uHxubumopu (SSRI), aHmudenpecusu usu
aHMUOMCEeCUBHU /1€KO8U

[locTon orpaHMyeHO KOHTPOAMPAHO MCKYCTBO NOBP3aHO CO ONTMMA/IHOTO Bpeme 3a NpemuH
o4, Hekoj SSRI, aHTMaenpecMBn UM AaHTUM-ONCECUBHU NEKOBW Ha cepTpanuH. MNoTpebHa e
rpUXa M BHMUMATeNHa MeAMLUMHCKA NPOoLeHKa Npu NnpemMunH oA eAeH Ha Apyr ek, ocobeHo

NpW NPemMunH o4 A0/AT0 AeNYyBAaYKN areHcn Kako GAYyOKCeTUH.

Lpyau cepomoHepeudHUMe seKosu rnp. mpunmodgax, eHpaypamuH u 5-HT aeoHucmu

VictoBpemeHa ynoTpeba Ha cepTpannH CO APYrv NIEKOBM KOMLWITO W 3ronemysaaT epexture
Ha CepOTOHMHEepPruyHaTa TPaHCMMCHja Kako WTo ce TpuntodaH nam peHdbnaypamuy nam 5-HT
aroHuctTn, wunm xepbanHu nexkosu, KaHTapuoH (Hypericum perforatum), Tpeba pa ce
cnpoBeayBa CO NpeTnasnMBOCT U aa ce u3lberHysaar cekorawl Kora € MOXHO, mopasam

MOXHUTE d)apN\aKOAMHaN\CKM MHTEepaKkuun,

AKMuBUpPAar€e Ha XUNnomaHuja unu maHuja

CuMnNTOMM Ha MaHuja/xunomanunja bune 3abenexann Kaj man 6poj on nauueHtute
TPETUPaHU CO aHTUAENPECHBU U aHTU-ONCECUBHM JIEKOBM, BK/IY4yBajku 1 cepTpannH. 3atoa
cepTpanuH Tpeba aa ce ynoTpebyBa CO NPeTNas/MBOCT Kaj NaumeHTu Co MCTopuja Ha
maHuja/xmnomanuja. NMotpebeH e Han30p 04 CTpaHa Ha siekap. JOKOAKY NauueHToT Brese
BO maHuyHa ¢da3a, ynotpebarta Ha cepTpanuH Tpeba aa ce npekuHe.

HuzoppeHuja
Kaj naymeHTn co wusodpeHnja moxke Aa 40jae A0 BAOWYBAHE HA NCUXOTUYHUTE CUMNTOMM.,

Enunenmuy4Hu Hanaou

Mose pfa ce nojaBaTr enunenTUYHKM Hanaau BO TEKOT HA Tepanwujata Co CepTpanuH:
cepTtpanuH Tpeba pna ce nsberHysa Kaj naymeHTn co HectabunHa enunencuja, a naymeHTuTe
CO KOHTpONMpaHa enunencuja Tpeba BHMmaTenHo aa ce cnepat. CepTtpanud Tpeba aa ce

NPeKnHe Kaj CeKoj NaLMeHT Kaj Koj WTO Ke ce nojaBaT enuaenTuyHn Hanaau.

Camoybucmeo/camoybucmeeHu mucau/obudu 3a camoybucmeo unu KAUHUYKO 8/10UY8AH:€
[enpecuja e noBp3aHa CO 3roNemeH pPM3nK Of CyMuMAasHW MWUCAKM, CaMONoBpeayBarbe u
camoybucTBo (HacTaHu NoBp3aHun co camoybucTso). OBoj PU3MK[10CTON Ce A0AEKA He A0jAe

NPBUTE HEKOJIKY Heaenn

0,0 3HavajHa pemucuja. AKo He pojae oo nvo6py8arbefégﬁ*‘e‘|'< T#
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O/, NeKyBarbeTO WA NOAOLHA NauneHTuTe Tpeba BHUMATE/IHO Aa ce cnenaT ce A0AeKa ce
nojasu noaobpysare. ONWTOTO KAWHWYKO WCKYCTBO NOKa)kyBa nAeKa PU3MKOT 0f
camoybuncTBo MOsKe fa ce 3rofemu Bo paHute Gasu Ha 3aKpenHyBakeTo.

Apyru ncuxujatpuckn coctojbu, 3a Kou e npenuiaH CepTpasiMH, UCTO Taka MOMKe aa ce
noBp3aHu CO 3ronemeH pusnk o camoybuctso. Mokpaj Toa, 0BMe ycnoBu moxke Aa buaar
BO KO-MOpOMAWTET CO TEWKM AenpecuBHM PacTpojcTBa. 3aToa, NPU NeKyBakbe Ha NaunmeHTy
CO ApyrM MCUXWjaTPUCKM HapywyBara Tpeba fa ce nouuTyBaar wCTUTE MepKW Ha
NPeTnasnnBOCT Kako M NPU IeKyBakbe Ha NaUuMeHTH CO TELKM AeNnPecruBHM pacTpojcTsa.
lo3HaTO € AeKa MOCTOM 3roNleMeH PU3MK Of, NOjaBa Ha CyMUMAHU MUCAWM UAK obuau 3a
camoybuCTBO Kaj NauMeHTH CO MCTOPUja Ha HACTAaHK NOBP3aHM CO CamoyBUCTBO, KaKo U Kaj
OHWMEe NAUWMEeHTU Kaj Kou camoybucTBeHWTe MWUCAK ce NojaBuae BO 3HadvaeH cTeneH npes
NOYETOKOT Ha TepanujaTa. 3atoa, BO TEKOT Ha Tepanujata, ce COBETYBA BHUMATENHO
cneferbe Ha oBue nauveHtTn. MeTa-aHanusata Ha nnauebo-KOHTPONMPAHUTE KAMHUYKK
MCNWUTYBatba Ha aHTWAENPECUMBHWUTE JIEKOBM Kaj BO3PACHM MauUMEHTW CO NCUXM]jaTPUCKM
HapylwyBarba NOKakana geka NocTon 3ronemeH pusnK o4 camoybuCcTBeHO OfHecyBakbe Kaj
NauWeHTH nomnagm oA 25 roanHmn, BO TeKOT Ha TepanwujaTa co aHTuaenpecusn o cnopeaba
co nnauebo.

MoTpebHO e BHMMaATE/NIHO C/eferbe Ha NauMeHTUTe BO TEKOT Ha npumeHaTta Ha nekor,
0CO6€eHO OHMe NauMeHTH CO BMCOK PU3MK 1 BO NoveTHa dpasa Ha NeKyBarbe Uau no npomena
Ha pgo3ata. MaumeHTuTe (M HUBHWTE cTapaTenn) Tpeba aa buaaT NnpeaynpeaeH 3a MOXKHOTO
KNIMHWYKO  BNOWYBarbe, CamMoyOWCTBEHM MMCAM U HeBOOBMYaEHW NPOMEHM BO
oAHecyBarbeTo. [lOKO/IKY A0jAe A0 nojaBa Ha oBue cumnTomu, Tpeba BeaHaw aa nobapaar
MeAnUMHCKA MOMOLL.

Ynompeba kaj deya u adonecyeHmu nod 18 200uHu

CepTtpanuH He Tpeba Aa ce KOPWUCTK BO TPETMAHOT Kaj Aeuata 1 afo/NecueHTUTe Ha Bo3pacT
noa 18 rognHu, OCBEH Kaj NauMeHTU CO ONCeCUBHO KOMMY/ICMBHO PAcTPOjCTBO Ha BO3PacT
o4 6-17 rogunn. CamoybuctseHoTo ogHecyBarbe (06ua 3a camoybucTso v camoybucTsern
MWC/IN) M HENPWjaTeNCKO OAHeCcyBatbe (NMPEeTeXHO arpecuja, CNpoOTUBCTABEHO OAHECYBatLE U
rHes) bune nodecto 3abeneann BO KAMHWYKWATE WCMWUTYBarba Kaj Aeua v afonecueHTH
TPeTMPaHW CO aHTuAenpecusn Bo cnopeaba co oHune TpeTupaHu co naauebo. [Jokonky ce
AOHece 04/1lyKa 3a NpUMeHa Ha N1eKOT BP3 OCHOBA Ha KAWHWYKa notpeba, naymeHToT Tpeba
BHWUMATeNHO Aa ce cneamn nopaau nojasa Ha camoybucrsenn cumntomu. MNokpaj Toa, Hema
nogatouu 3a gonrorpajHa 6e3beaHoCT Kaj Aeua U Kaj afLONECUEHTH BO OAHOC Ha PacToT,
CO3peBarbeTo, KOTHUTUBHMOT M BMXEeBMOPANHMOT pa3soj. Jlekapute mopa Aa v cneaar
NeAnjaTpUCKNTE NauMeHTH KoM Ce Ha [JOANroTpajHa Tepanuja nopaau eseHTyasiHm
HapywyBarba Ha HAaBEAEHUTE OPraHCKM CMCTEMMN.

AbHopmanHo kpeaperse/Xemopaauja
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Bune npujaBeHy NojaBu Ha KOXKHO KpBapere, KaKo WTO ce exvmosn u nypnypa v apyru
XeMOparnyHyu HacTaHu KaKo WTO Ce raCTPOMHTECTUHANHW UAN TMHEKO/OLWKN KpBapere, Npy
ynotpebaTta Ha SSRI.
MoTpebHa e npeTnasnMBOCT Kaj nauneHT Kou 3emane SSRI, ocobeHo npu ncroBpemena
ynoTpeba CO NeKOBM 3a KOW LITO € NO3HaTO AeKa MmaaT BaujaHue Bp3 dyHKumMjaTa Ha
TpOMBOUNTUTE (NP. AHTMKOArYNAHCK, aTUNUYHN @HTUNCUXOTULM U PEeHOTH]ja3UHNK, noBeKeTo
TPUUMKAUYHU  aHTMAENPecnsn, aueTuicanuMuuiaHa  KucenHa W He-CTepOoMAHM  aHTwu-
nHpnamatopHn nekosu (HCAWUJ)), Kako M Kaj naumeHTW CO MCTOPUja Ha HapyllyBakba Ha
KpBapereTo (nornearere Bo aenor 4.5).

XunoHampemuja

Kako pe3syntaT Ha Tepanmjata co SSRI mam co SNRI, BKAy4yBajkm W CepTpannH, moxe Aa
Aojae 4o nojasa Ha xunoHatpemuja. Bo MHOry cnaydaum, xvnoHatpemuja ce nojasyBa Kako
pe3yaTaT Ha CUHAPOMOT Ha HECOOABETHA CeKpeuuja Ha aHTMANYPeTNYeH XOPMOH (SIADH).
MpujaseHn Bune cnyvan Kaj KOM KOHUEHTpauujaTa Ha CEPYMCKMOT HATPUYM € NOHUCKA 04
110 mmol/I.

Mpwu ynotpeba Ha SSRI 1 Ha SNRI Kaj noctapuTe NAauMeHTn MoXke Aa Mma noronem pusik oL,
Pa3BOoj Ha XMNoHaTpemuja.

MCTO Taka MauMeHTW KOou 3emaar AMypeTvun uam o4 Koja buno gpyra npudnHa mmaar
HamaneH BONYMEH Ha TEeYHOCT, MoXKe fa buaart u3NoXeHu Ha Norosiem pusnk (BupgeTe 8O
nenot-ynotpeba kaj noctapu nmua). lNpeknH Ha Tepanujarta co cepTpannH Tpeba na ce 3eme
8O MpeaBU/ Kaj MauMeHT! CO CMMNTOMATCKa XunoHaTpemuja u Tpeba Aa ce 3anouHe co
COOABETEH MEANUMHCKM TPeTMaH. 3HauuTe U CUMNTOMUTE Ha XWUNOoHaTpemuja BKAyvyBsaaT
rnaBo60/Ka, TEWKOTUM BO KOHUEHTPUParbeTo, Hapylysarbe Ha memopwujata, KOHdy3uja
cnaboct M HecTabuAHOCT WTO MOXKe A3 AoBeae A0 HecBecTMua. 3HauM 1 CUMNTOMMK
NOBP3aHM CO NOTEWKM U/MAW aKyTHU CAyvan BKIyBaaT XaNyunmHaLun, CMHKONA, KOHBY/I3UK,

KOMa, PeCnMpaToOpPeH apecT, 1 CMpT.

AncmuHeHyujanHu cumnmomu 3abenexcaHu npu npekuH Ha mepanujama co cepmpasnuH
ANCTUHEHUMjanHW CMMNTOMM NPU NPEKNH Ha Tepanujata ce NnojaBysaar vecTo, ocobeHo 1o
Harno NpeKkuHyBake Ha Tepanujata (norneaHete Bo AenoT 4.8). Bo kanHWUUKNTE CTyAUM, Kaj
naumMeHTUTe TPETMPAHU CO CepTPasIvH, MHUMAGHLATA HA NPVJAaBEHN peakLny Npu NPeKnH Ha
TepanujaTa 6una 23 %, so cnopeaba co 12 % Kaj nauneHTUTe KOWWTO NpoAo/KMAe Aa
npumaaTt CepTPasnH.

PU3MKOT Of ancCTUHEHUWjaAHM CUMNTOMM MOXKe [a 3aBUCM Off HeKONKy ¢akTopw
BK/IY4YBajKu 1o 1 BpemeTpaereTo, A03aTa 1 CTankaTta Ha Hamanysarbe Ha Ao3ara. Hajuectn
fpUjaBeHn peakumy ce BPTOrNaBuuUa, CEH30PHW HapyllyBarba (BKAy4yBajku napecresnja),
HapylwyBarba BO CMNEHETO (BKAYy4yBajkn HECOHMLA W MHTEH3UBHM COHMLLITA), arnuTaymja nan
aHKCMO3HOCT, raferbe u/unn nospararbe, Tpemop v rnasobonka. [naBHO, oBue CUMNTOMU

ce IeCHU A0 YMEPEHM, HO cenak, Kaj HeKon nauneHTu Mowm“'”“‘"ﬁm art cepunosnn. OBMYHO

ce ﬂOJaBVBaaT BO NPBUTE HEKO/IKY AeHa NO NPEeKNnHOT H;{’Tepanmam \H\O 3abenexkaHun bune

\
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MHOTY PEeTKM Cly4an Ha BakBM CUMMNTOMM Kaj NALMEHTU KO HEHaMepHO NponywTuae 403a.
Bo nosekeTo cnyvan oBMe CUMNTOMM CMIOHTAHO Ce MOB/IEKYBaaT BO POK O/ 2 HeAenn, nako
Kaj HeKoW naumeHT MoXke Aa TpaaT u nogonro (2-3 meceumn unm noseke). Bo cnyuaj Ha
NpeKkuH Ha TepanwujaTta, ce COBeTyBa NOCTENeHO HamanyBarbe Ha [03aTa Ha CepTpanuH BO
Nepuos O/, HEKO/IKY HeAeNn AN meceun, cnopes NnotTpebuTe Ha NauueHToT (nornegHeTe 8o
aenot 4.2).

AKamu3uja / ncuxomomopeH Hemup

Ynotpebara Ha cepTpanuH e nosp3aHa CO pPa3BOj Ha akaTu3uja, KOja Ce KapaKkTepuampa co
nojasa Ha CybjeKTMBHO HENpWjaTeH MK BO3HEMMPYBAYKK HemMup co noTpeba oa ABMNKetbe.
Osa 06M4HO ce cnyvyBa BO NPBUTE HEKO/IKY HEAEeNU 04 TPeTMaHOT. Kaj naumeHTuTe Kaj Kow

ce nojasvme oBue CMMNTOMM, 3rosiIeMyBaHb€TO Ha A03aTa MOXKe [a 614[1,@ LIrerHo.

XenamanHa uHcypuyueHyuja

CeptpasnmHoT rnasHo ce meTabonusmpa BO upHuoT aApob. Bo nosekenosHa
papmakokmnHeTcKa CTyanja Kaj NauMeHTn Co NecHa v ctabuiHa uMposa Ha UpPHMUOT Apob ce
NOKaXano Npoao/HKyBakbe Ha NONYXXMBOTOT Ha €/IMMUHALLM]A U 3roJiemyBatbe 3a OKOY TPu
natm Ha AUC n Cmax BO cnopeaba co 3apasBu ucnutanuuyu. Mefy aserte rpynu He ce
3abenexaHn 3HauajHW pas3nMKW BO OAHOC Ha BP3yBarbeTO 3a NNa3maTCKuUTe npotentiu.
MoTpebHa e npertnas3nueocT npu ynoTtpebaTta Ha CepTpaNvH Kaj nauveHTu co xenarasna
bonect. Kaj naumeHT co xenatanHa uHcybuumeHunja Tpeba aa ce Kopucrat nomanu 403u u
noaonrn Ao3Hn mHtepsanu. CeptpanuH He Tpeba Aa ce KOPUCTM Kaj NaumeHTy Co Tewka

xenaTanHa nHcypuumeHumja ( norneaHerte Bo aenot 4.2).

bpexcHa uHcyuyueHyuja

CepTpannHOT BO MUHUMANHN KOHUEHTPaUMK Ce eIMMUHMPa BO HenpomeHeTa popma npeky
ypuHata. Bo cTyauuTe Kaj naumeHTn Co NecHa Ao ymepeHa bybperkHa uHcyduumenumja
(kpeaTnHuH Knunpenc 30-60 mi/muH) nnn co ymepera ao Tewka bybpeskHa nHcydpuumnenimja
(KpeaTnHuH kanperc 10-29 ml/muH), MynTnao3HuTe GapmakokuHeTnykn napametpu (AUCo.
24 W Cmax) He Bune 3HaUUTENIHO NOPA3NMYHK BO cnopeaba co KOHTpoAHMTE. []o3upatbeTo
Ha cepTpanuH He Tpeba pa ce npucnocobyBa BO 3aBWMCHOCT 04 CTeneHoT Ha bybperkHa
nHcydunumeHumja.

Ynompeba kaj nocmapu nayueHmu
Moseke og 700 nocTapu nauymeHTH (Ha BO3pacT Hag 65 roanHmn) y4ecTByBase BO KAMHUYKNTE
CTyauun. TUNOT M MHUKMAEHLATa HA NOjaBa HAa HECAKaHW peakuuu Buse CAMYHKU CO OHME Kaj
nomnaanTe naumeHTwu.

Ynotpebarta Ha nekosu og rpynarta Ha SSRI wam SNRI, BKAy4yBajkn ro u cepTpaimHoT e
noBp3aHa CO NojaBa Ha KAWHWYKKW 3Ha4vajHa XMNOHATPeMuja Kaj Mnoctapu NauueHTh, Kowu
MOXKaT Aa 6uAaT M3NOKEHW Ha Noronem pPUsnK Of NojaBa_kHa 0Ba HECakaHo AejcTBO
(nornepHete Bo genoTt-XunoHatpemuja 4.4). 4
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LAujabemec
Kaj nauneHTn co gujabetec, TpeTmaHoT co SSRI moske aa gosene A0 NPOMEeHa BO KOHTpPO/Ia
Ha rankemujata. Moxke aa buae notpebHo npucnocobysarbe Ha g03aTa Ha MHCYAWUH U/Waw

Ha nepopaneHnTe XMnorainkemumun.

EnekmpokoH8yn3ugHa mepanuja
He nocrojaT KAWHWYKK CTyAWM BO KOW Ce NPOLeHYBaaT puUsnumTe Uau npuaobuBkuTe 04

KOombrHvpaHa ynoTpeba Ha eNeKTPOKOHBYI3MBHA Tepanuja 1 cepTpasimH.

Cok 00 epejngppym
He ce npenopayysa ynotpeba Ha cepTpanuH co cok og rpejndpyT (nornepgHete BO Aenor
4.5).

Jlakmo3sa
MWCOJT coap:kn nakTo3a moHoxuapart. MauMeHTuTe Co pPeTkM HacieaHu Npobiemu Kako
raNiakTo3Ha  HeTo/epaHumja, NakTasa  geduumeHuMja WAKM  [/IYKO3HO-raNakTo3Ha

Mmanancopnumja He Tpeba fa ro 3emaart 0BOj IeK.

4.5. HTepaKkummu Co A4pyrv 1IeKOBU 1 APy GOPMKU Ha MHTEpPaKL MK
KOHTpanHAnUMpaHm KombuHaumum

MHxubumopu Ha moHoamuHo okcudaza (MAO)

NpesepsubunHu MAO-uHxubumopu (Ha np. ceneaunuH)

CepTtpanux He Tpeba aa ce kKopucTn Bo KombBuHauKja co npesep3nbuntm MAO-UHXMBUTOPK
KaKo CenernnuH.

Tepanujara co cepTpanunH He cMee Aa 3anNo4uHe Hajmanky 14 geHa No NPeKkuH Ha TPeTMaHoT
co upesep3nbunHn MAO-nHxnbutopu. Tepanujata co cepTpannH Tpeba Aa ce npekuHe
HajManky 7 AeHa npea 3anoyHyBarbe Ha TPETMAHOT Co npesep3nbuntn MAO-uHXMbUTOpy
(norneaHete Bo genot 4.3).

Pesepsubuner cenekmuseH MAO-A uHxubumop (moknobemud)

flopaan  puU3MKOT 0/ CEPOTOHWMHCKKM CUHAPOM, KOMOMHauMjaTa Ha cepTpanuH  Cco
pesep3nbunen n cenextnusen MAO-nHxMBUTOP, Kako WTO e moknobemus, He Tpeba ga ce
npumeHysa. [lo 3aBpuwysBarbe Ha TpeTMaHOT co peBep3nbunrnte MAO-uHXMbUTOPHK,
CepTpannH moxe Aa Ce KOPUCTK No nepunoa NokpaTtok og 14 aeHa. Ce npenopayysa NpeKkuH
Ha Tepanujata cO CepTpannH HajManKky 7 [eHa npes NOYETOKOT Ha Tepanwujata co
pesep3nbunHute MAO-uHxubutopu (norneaHere 8o aenot 4.3).

Pesepsubuner Hecenekmueser MAO-uHxubumop (nuHe3onud




| P

MISOL 36upeH ussewmaj 3a ocobuHume Ha neKkom

NOGEL
AHTUOMOTUKOT NuHe3onna e cnab pesep3nbuneH U HecenekTUBHM MAO-UHXMOUTOP © He
Tpeba aa ce ce KOPWUCTH Kaj NaUMEHT TPETUPAHK CO CepTPanuH (NorneaHeTe BO AenoT 4.3).
Tewkn HecakaHn peakunn ce NpujaBeHn Kaj NauWeHTH KOW HenocpesHo No NPeKUHOT Ha
Tepanujata Co CepTpanuH, 3anoyHane Tepanuja co MAO-uHxnbutopu. Osue peakuun
BK/Iy4yBaaT nojaBa Ha TPemMOp, MUOK/IOHYC, Anjadopesa, ragere, noBpakarbe, LPBEHUO,
BpTOrnaBuua n xmneprepmuja co CUMNTOMMU KapaKTEPUCTUYHM Ha HEBPONENTUYEeH MasnreH
CUHAPOM, KOHBY/N3UM U CMPT.

lumo3suo

3ronemeHun KOHUeHTpauun Ha Numo3ng, 3a okony 35 % ce 3abeneskaHu Bo CTyAnja co masna
noeAgnHedHa A03a Ha NMmo3na (2 mg). OBue 3ronemeHn KOHLEeHTpaunn Ha feKkoT He Gune
noBp3aHM CO nojaBa Ha npomeHn Bo EKI. Mako mexaHM3mMOT Ha oOBaa MHTepakymja e
HEeno3HaT, nopagun manara Tepanucka WMPWUHA Ha NUMO3MA, WCTOBpemMeHaTa

aAMUHNUCTPaLMja HA CePTPannH M NMMO3NA e KOHTpauHauuupaHa (norneaHeTe B8O AenoT
43}

He ce npernopa4vysa ucmospemeHa )//'70/7’)0660 HaQ cepmpasiuH co.

Lenpecopu Ha LUHC u ankoxon ;

VictoBpemenaTta ynotpeba co 200 mg Ha cepTpanuH AHEBHO He noTeHympa ed?emm'e Ha
anKoxosoT, KapbamasenuH, xanonepuaon, waAM  GEHUTOMH BP3  KOTHUTMBHWUTE W
NCMXOMOTOPHM nepdopmaHcK Kaj 3apasn 40BPOBOALM, HO Cenak, CTOBpemeHa ynotpeba

Ha CepTpannH 1 aAKOXON He Ce npenopa4yysa.

Lpyeu cepomoHepau4yHUMe nexkosu

MornenHere Bo genort 4.4.

WcTo Taka, notpebHa e NpeTnasnuBOCT NPU UCTOBPEMEHa NPUMEHa Ha cepTpanuH co
deHTaHun, Koj wTo ce ynoTtpebysa Kako onwTa aHecTesnja UAM Npu TPETMaH Ha XPOHUYHA
6onka.

[MocebHM MepKn Ha NPeTna3nuBoCT

Jlumuym

Bo nnauebo-koHTposmpaHa cTyamja Kaj 3apasu gobposonuum, MCTOBPEMEHA NpUMeHa Ha
CepTpanunH Co NUTUYM He Binjaena 3Ha4nMTeNHO Ha GpapMaKOKWHEeTMKATa Ha ANTUYMOT, HO
pesynTupana co ronemysarbe Ha TPEMOPOT BO OAHOC Ha naauebo, WTo yKarkyBa Ha MOMHa
dapmarkogmHamcka uHTepakuuja. Mpu ncroBpemena yHOTp/eﬂgﬂawHa CePTPANNH N NUTUYM,

naumeHTnTe Tpeba cOOABETHO 4@ Ce KOHTPOAMpaar.

PeHumouH
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Mnauebo-KOHTpONMpPaHaTa CTyauja Kaj 34paBu A0OPOBONUM yKaXkana Aeka XPoHwyHa
agMuHucTpaumja Ha ceptpanud 200 mg Ha AeH He Npeau3BMKYBa KAMHWYKW 3Ha4ajHa
nHxubuumnja Ha metabonn3amort Ha peHuTomnH. Cenak, BO HEKOM CayYaun AOWNO A0 NojaBa Ha
BMCOKA M310XKEHOCT Ha (PEeHMTOMH Kaj NaumeHTU KoM KOPWUCTaT cepTpajiuvH, na 3atoa ce
npenopavysa ciefere Ha KOHUeHTpaunuTe Ha GeHNTONH BO Naa3mara rno 3ano4HyBarbe Ha
TepanujaTta co cepTpanuH, CO COOABETHU NpUAarofysarba Ha A03aTa Ha GeHUTOMH.

Mokpaj Toa, MCTOBpeMeHaTa agMuHUCTpaumjata Ha GeHWTOMH CO CcepTpasvH MoXe Aa

npeau3BuKa HamaslyBarbe Ha KOHUEHTpaLujaTa Ha cepTpaanH BO niasmara.

TpunmaHu

MMmano peTKn NOCTMapKeTUHLUKM NpWjaBn KoW onuuwysBaaT nauuenTn co cnabocr,
xvneppednexcuja, HEKOOPAMHMPAHOCT, KOHdY3Mja, aAHKCMO3HOCT W  arutaumja no
ynotpebaTta Ha cepTpasvH n cymarpuntad. CMMNTOMK Ha CEPOTOHWMHEPTrMYeH CUHAPOM,
MCTO TaKka, MOMe fa ce nojasu v npu ynoTpeba Ha Apyrn NeKoBu of wcTaTa Ksaca
(TpunTaHun). AKO NCTOBPEMEHMNOT TPeTMaH CO CEePTPasnH U TPUNTAHW € KAMHNYKM ONpaB/AaH,

ce coseTyBa COOABETHO Hab/byayBatbe Ha NaUMeHTOT (norneagHeTe BO aenot 4.4).

BapgapuH

WcTtoBpemena npumeHa Ha cepTpanud 200 mg Ha geH v BapdapuH pesyntvpana co mano,
HO CTaTUCTMYKM 3HAYajHO NPOAO/KYBarbe Ha NPOTPOMBMHCKOTO Bpeme, WTO BO HEKOW
PETKMU C/lydan MOXKe Aa ja npomenu BpegHocTa Ha INR. T
CooaBeTHO Ha Toa, NPOTPOMBMHCKOTO Bpeme Tpeba BHMUMATENHO™ Aa Cce caean npu

3aN04HYBakbe UK NPW NPEeKMH Ha Tepanuja co CepTpanuH.

Jlpy2u UHMepaKkyuu Ha 1eKo8u, OU2OKCUH, AMeHON0/, YUMemuouH

McTtoBpemeHa NpUMeHa Ha CepTpasnH CO UMMEeTUMANH A0Be/a A0 3HAYMTE/NIHO Hamanysare
Ha KAMPEHCOT Ha cepTpanuH. KAWMHWMYKOTO 3Hauvere Ha OBMe MNpPOMeHW € HenosHarto.
CepTpanuH Heman BaujaHue Ha berta-agpeHepruyHata 6n0kapa Ha ateHononot. He buna
3abeneaHa uHTepakumja Ha cepTpanmt (200 mg Ha AeH) CO ANTOKCHH.

Jlekosu Kou 8aujaam Ha pyHKyujama Ha mpomboyumume

PU3MKOT 04, KpBapere MOKe A1a Ce 3rosiemu Kora 1eKoBUTe Kou Banjaat Bp3 GyHKumMjaTa Ha
Tpombouutute (Ha npumep, HCAWJI, auetnncanuumnHa KucesnnHa w TUKAONUANH) WK
APy NEeKOBM KOWM MOXKe fga ro 3rosiemart pu3MKOT 04 KpBaperbe, WCTOBPeMeHo ce

ynotpebysaat co SSRI, BKAy4vyBajku ro u cepTpanuH (norneaHeTe 80 aenot 4.4).

Jlekosu kou ce memabonuzupaam npexky yumoxpom P450
CepTpannH MoXe Aa AejcTByBa Kako cnab o ymepeH uHxunbutop Ha CYP2D6. XpoHuiHa
ynoTpeba Ha cepTpa/sivH BO A03a o4 50 mg AHEBHO AoBeNa A0 YMEPEeHO 3rosiemyBarse (80

npocek 23 % - 37 %) Ha pamMHOTEXKHaTa KOHUeHTpauwja (steady-state) Ha ge3vunpamuH 8O
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MHTEepaKuMmM MmOXKe [a ce nojasaT co Apyru cynctpatm Ha CYP2D6 kou wumaaT man
TEPanesTCkn MHAEKC, Kako WTo ce knaca 1C aHtnaputmuum (nponadeHoH u gpaekanHna),
TPUUMKANYHN aHTUAGNPECUBN U TUNUYHM aHTUNCUXOTULM, OCOBEHO NPK NOBMCOKKU A03M Ha
CepTpasuH.

CepTpannH He NOKaXyBa KAMHWYKM 3HA4YajHa MHXWBWUUMja Ha CYP3A4, CYP2(C9, CYP2C19, u
CYP1A2. Osa 6uno noTBpAeHO BO in-vivo cTyaute Ha nHTepakuum co CYP3A4 cyncrpatu
(eHmoreH KopTu3on, kKapbamasenuH, TepdeHaanH, annpasonam), cyncrpatute va CYP2C19
(anjasenam), n CYP2CY (tonbByramua, ranbeHknamug u deHnTounH). Cryauute in-vivo
MOKaxane Aeka CepTpanuMH uma man Wanm Hema noTeHuMnjan aga ro uHxmbupa eH3umor
CYPLAZ:

Mpu BKPCTEHa CTyAMja Kaj OCym janoHCKM 3apasu Aobposonun 6uno 3abenekaHo aeka npu
CEeKOjAHeBHO BHECYyBarbe TPM YalWu COK oA rpejndpyT AHEBHO, KOHUEeHTpaunjata Ha
CEPTpannH BO niasmata ce 3ronemuna npubmikHo 3a 100 %. MHTepakumu co ppyru
nHxnbutopn Ha CYP3A4 He ce yTepaenu. 3aToa, BHecyBatbe Ha Cok og rpejndpyT Tpeba aa
ce n3berHysa 3a Bpeme Ha TPETMAHOT CO CepTpasuH (norneaHeTe Bo aenot 4.4).

Mnasma KOHUEHTpauuWTe Ha CepTpanuH Cce 3ronemysaar 3a okony 50 % kaj cnabwu
metabonmsepu Ha CYP2C19 Bo cnopepba co 6p3n metabonusepu (nornepHere BO aenor
5.2). UnTepakuuja co cuaHm nHxmbutopm Ha CYP2C19 He Mmoske [a ce UCKAyuu,

4.6. Ynotpeba 3a sBpeme Ha GpemeHoOCT U goerve

bpemeHocm

He nocrojat 4o0bpo KOHTPOAMPaHW CcTyaun 3a ynotpebaTa Ha CepTpannH Kaj bpemeHu keHu.
Cenak, focerawHuTe noaaToun He OTKPMBaaT [0Ka3Wu 3a WHAOYKUKMjA HA KOHIeHWTaNHu
mandopmaumm npu ynotpebata Ha cepTpanuH. CTYAUWTE Ha KMBOTHWUTE NOKayKane
B/MjaHKe BP3 penpoayKumnjata, BEpojaTHO Nopaan TOKCUYHOCT Kaj majkata npeamsBuKaHa
OA  AMPEKTHOTO  (PapmMakoAMHAMUYHO AeJCTBO Ha /IeKOT  u/wanm  op ANPEKTHOTO
(papmaxkoANHaMMYHO AejCTBO Ha NeKOT Bp3 deTycoT (norneaHeTe 8o Aenot 5.3).

Mpu ynotpeba Ha cepTpanuH 3a Bpeme Ha bpemeHocTa 3abenexana e nojasa Ha CUMNTOMM
KOMNAaTUOMAHM CO aNCTUHEHUM]ANHWN PeaKUMM, Kaj HOBOPOAEHYMIbA, YNULLITO MajKku bune Ha
Tepanuja co ceptpanuH. OBOj deHOMeH, ucTo Taka, 6un 3abenexkaH u Kaj apyrn SSRI
antnaenpecusu. Ynotpeba Ha cepTpanuH He ce npenopavysBa BO TeKOT Ha GpemeHocTa,
OCBEH aKO KAIMHMYKATa cocTojba Ha jKeHaTa e TaKkBa LITO KOPWCTa 04 TPETMaHOT ro
HaAMUHYBa NOTEHUM]aTHUOT PU3BMKK.

HosoposeHunrbara Tpeba aa ce cnegaT AOKO/KY CEPTPasMH NPOAO/IKYBA A3 ce KOpUCTH 0f,
CTpaHa Ha majkaTa 1 BO nojocHeskHuTe ¢pasn oa bpemeHocta, 0cobeHo TpeTuoT cemecrap.
ynotpebara Ha cepTpasuH Kaj majkata BO NOAOCHEeXHM (Gasu of, ObpemeHocTta moxe aa
AoBeAe [0 nojasa Ha CNeHMBE CUMNTOMM Kaj HOBOPOAEHYETO: PeCnnpaTopeH AWcTpec,

umjaHosa, anHea, Hanagw, Temneparypa, HeCTabuNHOCT,.. . TeWKOTUM Npu  XpaHerve,

noBpakarbe, XMNorAnKemmja, XunepToHu;ja, XMNOTOHW]A 4

uREPpedyiercja, Tpemop, rpuesy,

1
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Pa3ApasNnBOCT, /ieTaprnja, NOCTOjaHO Niayerbe, NOCMAHOCT U TEWKOTUM MPU CNUEHETO.
OBve cumntomn moKe Aa ce AO/KAT MAM HA CEePOTOHEepruyHuTe edekTM WAM Ha
CMMNTOMUTE NPW MPEeKWH Ha Tepanujata. Bo noronemuoT apen op cinyyaute, osue
KOMNAMKaLWUK 3anoYHyBaaT BeaHaw nan Habp3o (< 24 yaca) no nopogyBareTo.
Enngemunonowkute nogatoun nokaxasne pgeka ynortpebata Ha SSRI Bo bpemeHocra,
ocobeHo BO nooamuHaTaTa bBpemeHoCTa, MOKe fa ro 3roNemu PU3NKOT 04 Nep3nCTeHTHa
MyAMOHaNHA XxunepTeH3uja Kaj HosopoaeHyeto (PPHN). BoouyeHUOT pusmk e npubamnmHo 5
cnydaun Ha 1000 6pemenoctn. Bo onwTata nonynauuja, PPHN ce jasysa Bo 1-2 cayyaum Ha
1000 bpemeHocTH.

LHoerve

ObjaBennte NosaTouM NOBP3aHU CO KOHLUEHTPAUMjaTa Ha CEPTPasIMH BO MajunHOTO MAEKO
NOKaXkyBaaT [AeKa Maan  KONMYUHW  Ha CepTpasmH W  HeroBuoT metabonut N-
AECMETN/ICePTPAINH Ce U3/1a4yBaaT BO MajYMHOTO M/ieKO. KOHUEeHTauuuTe Ha cepTpanuH 8o
CepymOT Ha HOBOPOAEHYMHATa Ce 1aBHO 3aHeMap/IMBW [0 HEMEP/IMBM, CO MCKAYYOK Ha
eqeH 3abenexan cnydaj Ha HOBOPOAEHYE Kaj KOEWTO KOHUEHTpaumjaTa Ha CepTpanuH 80
cepymoTt 6una oxkony 50 % o KOHUEHTpauMjaTa Ha CepTpasnH BO CePYMOT Ha Mmajkata (Ho
Oe3 3abenemmTenHo BaujaHue BP3 34pasjeTo Ha HOBOPOAeHYeTo). [lo aeHec, He Bune
NpujaBeHN HECAKaHW AejCTBa Kaj HOBOPOAEGHUMHbA YMM LUTO MAjKU KOpUcTene CepTpanyH, Ho
PW3MKOT, cenak, He mMoXe Aa ce uckayun. YnotpebaTta Ha cepTpanuH Kaj AOWJIKN He ce
npenopa4vysa, OCBEH BO C/Nyvyaun Kora, Cnopej NpoueHKa Ha 1eKapoT, 04eKyBaHaTa KOpUCT ro

HaZAMWHYBA NOTEHLUM]AIHUOT PU3UK.

lnodHocm

MopatounTe 04 1CNMTyBarbaTa HaNPaBeHN Ha XUBOTHU HE NOKaXkane pesynTtati 3a eGekTor
Ha cepTpanumH Bp3 nnogHocTa (nornegHeTe 8o Aenot 5.3.).

Mocrojat cnyyam Kage ce Nokaxkano Aeka npumeHara Ha SSRI Kkaj nyfe nma BaunjaHue Bp3
KBANMTETOT Ha cnepmata, 0Boj edeKT e peBep3nbuieH.

HAocera He e 3abenexaHo HMKAKBO BAMjaHKeE BP3 NIOAHOCTa Kaj NyfeTo.

4.7. Epextn Bp3 cnocobHOCTA 3a BO3€HEe 1 paKyBarbe CO MalnHK

KavHudknTe GapmMakonowkn CTyAuu MoKaskane Aeka cepTpanuHoT Hema B/INjaHWE Bp3
ncuxomoTtopHuTe nepdopmarcu. Cenak, Co Ornes Ha Toa WTO NCUXOTPOMHUTE IEKOBU MOMKE
A2 ja HapywaT meHTanHaTa uan Gu3nykarta cnocobHOCT 3a U3BpLIYBatbe Ha NOTEeHUMjaIHO
ONacHM aKTMBHOCTM, KAKO WTO Ce BO3ere aBToMOobWN UM ynpaByBarbe CO MalLWHMK,

naymeHToT Tpeba Aa ce npeaynpean 3a Toa.

4.8. HecakaHu gejcrea
laserbe e HajuecTMOT HecakaH edekT npu ynotpebata Ha cepTpanuH. lNpu TpeTmaH Ha

CoOuMjaNiHO  aHKCMO3HO MNOpemeTyBarbe, CeKcyanHa ANCOYHKUIE=={HEeMOXHOCT  3a
p sk .

12
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ejakynauuja) ce jasmna Kaj 14 % og maxute Hacnpotn 0 % Bo nnauebo. OBue HecakaHu
edeKTH ce 3aBMCHU O/ 403aTa U YeCTO Ce MUHAMBY NPKU NPOAO/IKYBabe Ha TepanujaTa.
MpopunoT Ha HecakaHuTe edekTW HajuyecTo 3abenexaHn npu ABojHO-Ccienu, nnauebo-
KOHTPONMpPaHKU cTyauun Kaj nauueHtn co OCD, naHuyHo pacTtpojctBo, PTSD w couwmjanto
aHKCMO3HO nopemeTyBare 6un cinder co NPOUNOT Ha HecakaHu aejcTBa 3abenexan npw
KAMHUYKUTE UCNUTYBakba Kaj NaluMeHTn co genpecuja.
Tabena 1 M npuKakyBa HecakaHuTe peakuwn 3abenekaHn BO  TeKOT Ha
NOCTMAapKeTUHIWKOTO cneperve (ppexseHuujata e HenosHwata) u  npu  nnauebo-
KOHTPOAMPAHU KAMHUYKM CTyaun (Kon ondaTtnne BKynHO 2542 nauneHTy Ha CepTpannH v
2145 wa nnauebo) kaj naumentn co pgenpecuja, OCD, nanmyHo pactpojcrtso, PTSD wu
COUMjaNIHO AaHKCMO3HO PaACcTPOjCTBO.
MHTEeH3UTeTOT U QpeKBeHumMjaTa Ha NOeANHEYHN HeCaKaHn peakumu Ha JIeKOBW, HaBeleHw
go Tabena 1 moke Aa ce HamanaT MpU KOHTUHYMpaHa Tepanuja 1 reHepasHo He bapaat
g NPEeKUH Ha TepanwujaTa.

Tabena 1: HecakaHu peakyuu

PpexseHumjaTa Ha HecakaHn peakuyun 3abenekann oa NNauebo-KOHTPONIMPAHU KAMHWUYKY
NCNUTYBakba Kaj NaumenTn co aenpecwuja, OCD, naHuyHo nopemetysarbe, PTSD 1 coyunjanto
AaHKCMO3HO  pacTpojcTBo. AHanm3a Ha  30upHm  nogaToum v nojaroun o4

NOCTMapPKeTUHLLKOTO cnegerbe (GpekBeHumnjaTa e HenosHara).

THOry yecTu Yectun Momanky 4yectn | PeTku Muory * | Heno3Hata ¢pexdeHynja
1/10) (>1/100 to (21/1000 to (21/10000 to peTKu
<1/10) <1/100) <1/1000) (<1/1000
0)

Hbekunn n nudectaumm

GapuHruTmnc NHuperumn Ha Anseprynurtuc,
ropHuTe racTpOEeHTepPUTUC,
pecnnpaTopHn 0TUTUC Mmeanja
P naTuuTa,
PUHUTUC S
2HUTHM M MAJIMTHU HEONIA3HK (BKNYYYBajKM LMCTM 1 NOANNN)
f NumdaperHonatunja NeykoneHwja,

TpombouyuToneHuja

JpywyBarba Ha UMYHWOT CUCTEM

AHadunakTon/iHa peaymja,
aneprucka peakinja,
1 anepruja

:
Ji[],OKpMHM HapywyBarba

XunepnponakTmHemuja,
] XunoTupounansam

M CUHAPOM Ha
HecooABeTHa
ADH cekpeumja

pyuwyBarbe Ha MeTaboNnM3IMOoT 1 ncxpaHara

i
&
1 s
'
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AHOpekKcHja, Xunepxonecreposne XunoHaTtpemuja, anjaberec
3ronemeH MWnja, MENUTYC, Xnnepravkemuja
4 .

anetut* XWUMOr/iMKkemuja

2| CMXMJaTPUCKN HapyLwyBakba

jmcoxvmmja (19%) | Oenpecnja*,gene | XanyumHaumu*, lMpomeHu BO MapoHupuja
pcoHanusaumja, eycdopuja *, KOHBep3auuja,
KOLIMapw, anaTwja, 33aBUCHOCT O/} 1K,
AHKCMO3HOCT*, HapyWwyBatba BO | MNCUXOTUYHO
¥ arutauyuja*, MWCNOBHUOT HapylwyBatbe*,
HepBo3a, npouec arpecuja*,
J HamaneHo napaHoja,
nmbunao*, CyMuMaHM
Bbpykcunzam naen/oaHecyBarse
*E* 0Aere BO COH,
npeaspemeHa
ejakynayuja
JyLyBarba Ha HEPBHWUOT CUCTEM
BpYornasuua MapecTeH3unja*, Konsynsnja*, Koma*, HapywyBatba BO
g 1%), Tpemop, HEBO/IHM XOpeoaTeTosa, OBUMKEHeTO (BK/YYyBajikm
DMHONEHUM]a XMNepTOoHuja, MYCKYTHW ANCKMHe3uja, M eKkcTpanupamuaantn
(13%), ansreysuja, KOHTpaKumm™*, CEeH30pHM CMMNTOMM, Kako
4aBobonka HapyuwyBare Ha HapyuwyBak€e Ha | HapywyBatba XMNepKUHeswja,
11%)* BHMMaHMWETO KoopAauHauujat XMNEePTOHMja, YKpUunerLe co
a, 3abMUTE UK HapyweHo
XuUnepkuHesmja, 0/eHe), CUHKOoNa;
amMHeswja, WcTo Taka bune npujasenn
xunoecresuja*, 1N CUMNTOMM NOBP3aHM CO
npobnemu co 5 CEPOTOHMHCKM CUHAPOM
‘! roBOpoT, WIN CO HeYPOeNTUYeH
nocTypasnHa MaJIUreH CUHAPOM;
BpTOrNasuua, Bo Hekom cnyyan nosp3anmn
MUrpeHa*™ CO ucTtoBpemera ynorpeba
Ha CEPOTOHMHEPTUYHM
JIEKOBW, BKAYYyBaaT 1
J nojasBa Ha aruTauuja,
KoHy3unja, anjadopesa,
Avjapeja, Tpecka,
XnunepreHsunja, purnaHocCT,
Taknuxapauja;
AKaTu3nja n NCMXOMOTOpPEH
Hemup (norneaHeTe 80
| aenot 4.4)
Z3pyuwlyBatba Ha ouynTe
j ’ HapywyBatbe Ha naykom, HeBoobuyaeH sug
| BuaoT HapyweHa
. Nakpumaumja,
] CKOTOM,
- .
Avnnonuja,
boTodobuja,
xndema,
mugpujasza* e o e NE ]
14
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L &lapywysarba Ha yBO 1 BeCcTMbynapeH anapar

]

b

[ TrHutyC* ] boska Bo ywunte I
Tpuesn Hapyysarba
Mannutaunn* Takuxapguja MwuokapaeH
nHdapKT,
6paankapauja,
cpueso
HapylwyBatbe
?aCKyBapHM HapywyBatba
| Hanaueu Ha XunepreHsuja*, Nepudepha ABHOpManHo K[)ngelbe
TONAUHA™ LUpBEeHMI0 nexemuja (KaKko enucraxca,

S

-

raCTPOUHTECTUHANHO
KpBapere unm

] xemaTypuja)
V-F;GCHVIpaTOpHM, TOPaKaNHW U MeanjaCTUHANHKN HapyLlyBatba
-——, 3eBatbe™ BpoHxocnazam®*, | JlapuHrocnasam,
‘b aucnueja, XMnepBeHTUAaLmj
enuncTaKkcuc a,
XUNOBEHTUNALM]],
-] cTpnaop,
ancdoHmja, ukarbe
ACTPOMHTECTUHA/IHM HapyWyBa+ba
_ijapeja (18%), bonka Bo E3zodarutuc, MeneHa, MaHkpeaTuTnc
Hay3seja (24%), abaoomen*, avcdaruja, peKTanHo ’
vBa ycTa (14%) nogpakarse*, Xemopouam, KpBapetbe, «
.i KOHCTUNauwmja*, cannsaTopHa CTOMATUTUC,
auvcnencuja, xunepcekpeunja, | yauepauuja Ha
— bnatyneHymja HapylwyBarba Ha jasukor,
J jasukor, npobnemu co
noXxApurHysare | 3abute, rnocuruc,
= yauepauum 8o
7 J_ | ycTaTa
~ XenatobunnjapHu Hapywysara
T = AbHOpmasnHa Cepuo3HM NpomeHm
J xenara/iHa NOBP3aHM CO LPHWOT P06
byHKUMja ( BKAYYyBajKM U
XaenaTuTuC, XKoATuUa 1
j nHcyduumeHumja Ha
| UpHKWOT Apob)
T japylwyBarba Ha KOXKa M NOTKOXHW TKMBA
Ncun*, MepuopbutaneH depmaTutuc, PeKTn cnyvyau Ha TelwKku
Xxunepxmuaposa epem*, 6ynoseH KOXXHW HEeCaKaHu peakumm
E nypnypa%*, AepMaTuTuc, (SCAR), np. CtugeH-
a anoneuwmja*, donukynapex LloHCOHOB CuHApOM 1
NlajiHa noT, cyBa ncun, enuaepmasiHa HeKpoansa,
3 KOXa, HapywyBsatbe Ha aHruoepem, OToK Ha
= | ypTUKapuja* CTPyKTypaTa Ha MUETO,

Kocara,
HeBoobOuYyaeH
MUPKC Ha KOrKaTa

$GOTOCEH3UTUBHOCT,

15
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apywyBatba Ha MyCKY/IOCKe/IeTHUTE 1 CBP3HUTE TKKBA

_l, Mwujanrumja OcTteoaprputuc, Hapywysarba BO ATpanruja, rpyesmn 8o
MYCKY/THa KOCKuUTe MYCKynTe
cnaboct, bonka
8O rpboT,

MYCKY/THO
- - Tpenepere
Jaﬁgyﬁmyaama Ha bybpe3nTte 1 ypUHAPHUOT TPaKT
' HokTypwja, Onurypwja,
peTeHumja Ha UHKOHTUHEHUMja*,

j ypuHa*, OTeXKHaTo
noaunypuja, MOKpeHe
npobsemu co

i MOKPEeHEeTO
Hapyulysarba Ha PenpoAyKTUBHWMOT CUCTEM M W Ha Aojkute**
HemOoXKHOCT 3a CexcyanHa BarnHanHo MeHoparuja, fMHekomacTuja,

J!_yna umnja anchyHKumja, KpBapetbe, aTpoduueH HapylwyBake Ha

(1%%) epeKTunIHa ceKcyaHa BY/1IBOBArMHUTHC, MEHCTPYANHNOT UNK/YC
auchyHKymja anchyHKumja Kaj | banaHonocTutuc,
KeHW reHuTaneH
ncuenoK,
npujanusam®,
. I ranakTopeja*

OnwTi HapywyBarba u coctojba Ha MecToTo Ha anaukayuja

'iamop (10%)*

|

| 2

bonka BO
rpaaute*

Cnaboct*,
MOPHUUW,
nupexcuja*,
actenunja*, xepn

XepHuja, pnubpo3sa
Ha MeCTOTO Ha
npumexa,
HamaneHa
ToNepaHumja Ha
JIEKOBY,
HapyLWweHo oaetbe,
HecaKkaHo AejcTBo
KOELWTO He MOXKe
3 ce npoueHn

Mepudeper eqem

E -
jcnuTyBarba

HamaneHa
TenecHa
TexuHa*,
3ronemeHa
TenecHa TexknHa*

3ronemeHa
anaHuH-
amuHoTpaHcdhepas
a*, 3ronemeHa
acnapTar-
aMMUHOTpaHcepas
a*, abHopmaneH
Hao/ Ha cnepmara

ABHOPMANHN KNUHUYKN
nabopaTopuCKku pesyataTu,
nimeHerta GyHKUM]a Ha
TpomboumnTuTe, 3ronemeH
XO/IeCTEePO/I BO CEPYMOT

loBpeau n Tpyere
- I

1

MNospeaa

2VIPYPLKM U MEAMLMHCKU Npoueaypy

|
i
{

Mpouesypa 3a
Baszoamnaraumja

16

_J KO HECakaHoTO AejCTBO Ce Nojasu Kaj nauneHTn co genpecnja, OCD, naHWYHK pacm@j‘&b‘a,fp‘[ﬁ@i‘m COUMjaNIHO aHKCMO3HO
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2aCTPOjCTBO, TEPMUHOT € pekBannduKyBaH CNOPe/ OPraHckuTe CMCTemMM BO OAHOC Ha CTyAnnTe 33 Aenpecuja. —7
EfeH cnyyaj Ha Heonnasma 6un NpujaseH Kaj eAeH NauneHT Koj WTO Npuman cepTpasind 8O cnopenba co nnayebdo-
KOHTpO/AMpaHara rpyna Bo Koja Hemasio C/ly4an Ha Heonnasma.

* OBMe HecakaHu peakuun, CTo Taka, ce 3abesiexkaHn BO NOCTMAPKETUHLIKOTO CAeleHbe Ha 1EKOT.

* PpexkBeHumja KOMOWHUPaAHa BO O/AHOC Ha NOJIOT BO OApe/aeHa rpyna: cepTpanuH (1118 masku, 1424 senu) nnauebo
1926 maskun, 1219 xeHu).

KpaTkoTpajHu (1-12 Hepenw) CTyanm 3@ ONCECUBHO-KOMMNYA3MBHO pPacTpojCTBO.

** Cnyyam Ha camoybucTeeHn naen n camoybuncTBeHO ofHecyBatbe 6une npujaBeHu 3a Bpeme Ha Tepanumjarta co
TepTpasuH WA BO NEPWO/ HENOCPeAHO NO NPEKNH Ha TPETMAHOT (nornepHete 8o aenot 4.4).

AMCMUHEHYUjanHU CUMTMOMU MPU NPEeKUH Ha mepanujama co cepmpasuH

MpeknH Ha TepanujaTa co cepTpasuH (0co6eHo Harno npexknHyBarbe) BoobUYaeHoO BOAN A0
nojasa Ha ancTMHEHUMjanHK cumnTomu. HajuecTo npujaseHu CMMNTOMM Ce: BPTOraBuua,
CEeH30pHM HapylyBarba (BKIydyBajku napecrtesuja), Hapywysarba BO  CNMEHETO
(BK/IY4YBajKM HECOHMUA W WMHTEH3WBHM COHMWTA), arutaunja WAn aHKCWO3HOCT, rajerve
W/unu nospakarbe, Tpemop v rnagobonka. FeHepanHo oOBME CUMMTOMMU Ce /IeCHW A0
YMEPEHM, CAMOOrpaHMUyBayuku, HO Cenak, Kaj HeKoW NauMeHTH MoXar Aa buaat cepuosHn
u/unn ponrotpajuu. Bo cnyyaj kora e notpebeH nNpekuH Ha Tepanwjata CO CepTpanui, ce
coBeTyBa NOCTENEHO NPEeKWHyBatbe CO HamajnyBare Ha [03aTa (nornejHeTe BO AeNoBuTe
4.214.4).

[Mocmapa nonynayuja

o SR
Ynotpebata Ha SSRI naun SNRI, BKAy4YyBajKn ro 1 CepTpasinHoT, buna noBp3aHa Co C/ydYan Ha
KAMHUYKM 3HaYyajHa XxunoHaTpemuja Kaj noctapu nayMeHT, Kou nmaat norosiem pusnk o/

fnojasa Ha 0Ba HecakaHo AejCTBO (norneaHeTe Bo Aenot 4.4).

[Medujampucka nonynayuja
BkynHMOT Npodun Ha HecakaHu peakuuun, Kaj noserke oa 600 neawjaTpuCKM NaumeHTy

TPETUPaHM CO CepTPanmH, rerepanto, bun camyen co oHoj 3abenexan npn cryaunre Kaj

(e

Bo3pacHu. Cneanuse HecakaHu peakuun Bune npujaseHn NPU KOHTPONIMPAHUTE KANHUYKN
cTyamn (n= 281 naumeHT TPETUPAHK CO CePTPasINH):

e MHoey yecmu (2 1/10): rnasobonka (22 %), Heconnua (21 %), anjapea (11 %) n
ragere (15 %).

e Yecmu (> 1/100 do < 1/10): 6onka BO rpaguTe, mMaHuja, NUpekcuja, Nospakare,
aHopeKcuja, HapylweHa CTabuaHOCT, arpecuja, arnTauuja, HepBo3a, HapyuyBare Ha
BHUMaHWETO, BPTOrNaBMLA, XWNEpPKUHe3nja, MUrpeHa, COMHONEeHUWja, Tpemop,
BU3yeNHWM HapywyBarba, CyBa YyCTa, [Aucnencuja, Kowmapwu, 3amop, ypuHapHa
WHKOHTUHEHUM]a, NCUM, aKHK, enuncTakca, daatyneHumja.

e [omasnky yecmu (2 1/1000 do < 1/100): npogonmken QT-untepsan Ha EKG, obunp 3a
camoyBUCTBO,  KOHBY/3MM, EKCTPanMpamuaanHn  HapywyBsarba, napecrtesuja,
Aenpecuja, xanyuuMHauuu, nypnypa, XxunepseHTunauuja, avemwja, abHopmasiHa

xenaTanHa ¢yHKUKMja, 3ronemyBarbe Ha a/NaHuH arvu«mmpauc(béb'a"éap-,,u,MCTm'ma,

17 ‘. : ol
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xepnec CMMNAEKC, OTUTUC EKCTEPHa, 6onka BO yBOTO, BONKA BO ounTe, Muapwjasa,
cnaboct, xemaTtypuja, NyCTy/NI03€H OCWMN, PUHWTUC, NOBpeda, HamaneHa TenecHa
TEeXXUHA, Tpenepere Ha MYCKy/InTe, abHOpPManHu CoHMWTa, anaTtuja, anbymuHypwmja,

nonakuypuja, nonnypuja, 6onka Bo rpaanTe, MEHCTPYanHK HapywyBatba, anoneun)a,
[AepMaTUTIC, HapyllyBatba Ha KoxaTta, abHopmaneH MupuC Ha KoxKara, ypTUKapuja,
BpyKcm3am, LpPBEHUNO.

e (o HenosHama (hpexkseHyuja . eHypesa.

KnacHu ecpekmu
EnnaemMnonowKm CTyanun, Kou 6une u3seaeHW Kaj nauneHtn Ha 50 roguHu n nocrapy,
noKaskane 3rofemyBatbe Ha PU3UKOT 0/, NojaBa Ha GpaKTypn Ha KOCKUTE Kaj mauuMeHTn Kou

npumaat SSRI u TCA. MexaHn3amoT KOj WTO BOAK AO nojaBa Ha 0BOj PU3MK HE € NO3HaT.

4.9. MNpepo3uparoe

TokcudyHOCM

Bp3 ocHoBa Ha cobpaHuTe [AOKa3W, CEpTPa/MH MMa WMPOK oncer Ha Hbe3beaHoCT npw
npesosnparse. MNpujaseHo 6nno npeposmparbe Camo Co CepTpasini A0 13.5 g. MpujaBexn
6une CMPTHW Caydan Nopaan npeaosvparbe Co CepTpanuH, NPBEHCTBEHO BO KombBuHauuja
CO Apyrv nekoswu u/unu co ankoxon. Cnopes T0a, cexoe npeaosnparue Tpeba aa ce Tpetunpa

arpecmBHO meanynHCKN,

Cumnmomu
CHMNTOMMTE Ha Npeao3uparbe BKAy4yBaaT CEPOTOHMHCKM HeCaKaHu edpeKTn Kako wro ce
COMHONEHUM]a, raCTPOMHTECTUHANHN HapylyBatba (kako WTO ce ragerbe v nospakarbe),

TaxvKapAMja, Tpemop, arutaumnja v prornasmua. Koma 6una peTko npujaysaHa.

TpemmaH

Hema cneunduyHn aHTMAOTM KOM Ce KOPMUCTaT Npu Tpyerbe CO CepTpainH. Tpeba pa ce
BOCNOCTaBM M Aa Ce OAPNKYBa NPOOAHOCTA HA AUWHUTE NaTULWITA N AOKONKY € noTpebHo Aa
ce obeszbean cooaBeTHa OKCureHauuja v BeHTUNauMja. AKTUBHUOT MEAMUMHCKK jarneH
moske fAa ce ynotpebu 3aeAHO CO /NIAKCAaTUBHO CPeACTBO, WTO MOKe Aad buage enHakBo
edbuKacHO nnn noedpuKacHo 04 racTpuyHa naBaxka, Herosata ynotpeba tpeba aa ce 3eme 80
npeasua Npu TpeTMaH Ha npeaosvparee. MHAyunpaHo nospakarbe He ce npenopadysa. Ce
npenopadysa cnefere Ha CpuesuTe U APYrY BUTA/IHK $yHKUMK, 3aeAHO CO onwTwuTe
CUMNTOMATCKM M CynopTuBHW mepku. lNopaan ronemuoT BOJIymeH Ha anctpubyumja Ha
cepTpanuH, popcuparaTa Anypesa, Anjanunsa, xemonepdy3sunja u TpaHchysnja, HajepojaTHo,
Hema aa buaaT o KOpuUCT.

Mpeso3nparbeTo CepTpanuH Moxe Aa ro NPOAO/IKN QT-nHTEepBan, 1 3aToa ce nNpenopa4yysa

EKM-MOHWTOPUHT 3a CMTE UCNUTYBarba U3BEAEeHN Npu Npeao3npatee CO,LEPTPANMH.

5. PAPMAKO/IOLLKM NOJATOUM
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5.1. PapMaKo4UHAMCKK CBOjCTBA

dapmakoTepanesTcka rpyna: CenekTuBHu MHXMOUTOPKM HAa NOBTOPHO npeB3emarbe Ha
cepoToHuH (SSRI)

ATC koa: NO6ABO6

CepTpanuHOT e MOKeH 1 cneunpuyeH HeBpOHCKN UHXMBUTOP Ha Npe3emarbe Ha CepOTOHMH
(5-HT), in vitro, Koj pe3yntupa co 3ronemysarbe Ha epektoT 5-HT Kaj knBoTHW. iMa mHOTY
cnab edeKT Bp3 HEBPOHCKOTO MOBTOPHO Mpe3emarbe Ha HOPaAPEeHANNHOT 1 aonamuH. Bo
KAUHWUYKK 4,031, CEPTPaNnH ro 610k1pa NOBTOPHOTO Npe3emarbe (reuptake) Ha cepoTOHUH
go TpombouutmTe Ha uoBekoT. CepTpasMHOT Hema CTUMyNaTVBHa, cefaTMBHA Wau
AHTUXONMHEPTUYHA AaKTUBHOCT W He MPean3BUKyBa KapAMOTOKCMHHOCT Kaj *KnsoTHu. Bo
KOHTPONMPAHW CTYAMKU CO 3Apasn A06POBOJILN, CEPTPANIMHOT He npeaun3BuKan cegaunja v
Hemas BAnjaHue Bp3 NCUXOMOTOPHATa CcnocobHOCT. Bo cOrnacHOCT CO HEeroBMoT MexaHn3am
Ha [ejcTBO, ceneKkTnBHa MHxMbuunja Ha NOBTOPHO NpeB3emarbe Ha 5-HT, cepTpanuHoT He ja
3ronemyBa  KatexosamuHepruyHa  akTUBHOCT. CepTpanuH Hema aduHWTET  KOH
MYCKapUHCKUTE (xonuHepruuHuTe), CEepPOTOHEPrUYHNTE, A0oNaMUHEPTUYHNUTE,
aflpeHeprnyHnTe, XMCTaMUHEPTUYHUTE, FTABA wunn OeH3oaunja3ennHckuTe peuenTopw.
XpoHW4YHa agMUHUCTPaumnja Ha CepTpasivt Kaj »XMBOTHM Owuna nosp3aHa CO Hamasnea
perynaumja Ha peuenTtopuTe 3a HopaApeHanH BO MO30KOT, Kako WTo 6uno 3abenexarHo u
Kaj APYrM KAMHUYKW ePeKTUBHM aHTWAENPEecMBu W NIeKOBK HameHeTH 3a Ne4veHses Ha
ONCecuBHW pacTpojcTsaa.

CepTpanuH He MOKaxan noTeHuwjan 3a co3pasarbe Ha 3asucHocT. Bo nnauebo-
KOHTPO/NMPAHKW, ABOjHO-CNENna paHAoMWU3MpaHa cTyguja, BO KOjaWwTo € WCnuUTyBaH
NOTEeHUMjanoT Ha CcepTpasuH, annpasonam u d-ampetamun Kaj nyfe, cepTpanuH He
npegu3BuKkan no3nTUBHNK cybjekTBHM edeKTM KoM YyKa)kyBaaT Ha 0BOj NOTeHUuwujan.
CNpOTMBHO Ha TOa, WCAWTaHWUMTE OUeHune [Jeka W annpasonam u d-ambetamnt
3HauUMTENHO noseke og nnauebo co3pasaat kenba 3a KOpuCTere Ha NEKOT, eydopuja n
noTeHuMjan 3a co3aasarbe Ha 3aBMCHOCT. CepTpanuH He NpeansBuKan HUTY cTumynaymja
HWUTY aHKCMO3HOCT KOM CE KAPaKTepUCT14HK 3a d-amdetamuH, HUTY cegaumja v Hamanysarbe
Ha NCMXOMOTOPHATA CNOCOBHOCT, Kou ce 3abenexaHu Npu KOpUCTetbe Ha annpasonam. Kaj
pe3yc-MajMyHUTE, KOMLITO Ce TPEHWPaHK Camm [ia 3eMaaT KoKanH, cepTpasnH He AoBes 40
cTUMynalmMja Ha 0Baa aKTUBHOCT. MCTO Taka, CepTPasiMHOT He MOXKeE A3 ro 3ameHn
AMCKPUMUHATUBHWUOT CTUMY, KOJ Kaj pe3yc-MajMyHuTe ro npeanssurysaar d-ambeTamuu n

beHobapbutoH.

KAMHWYKW MCNUTYBaHA

Tewko denpecusHo pacmpojcmeo
Cnposepera 6una cTyauja Koja BKAy4WNa AENPECMBHM NALMEHTH KOW oarosopusie Ha

o %

TepanujaTa co cepTpanunH 8o Ao3un 50- 200 mg/p,eH 00 KpajoT Ha MHVLU?/I ank ra 8-HepeHa
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CO /IeKyBakbeTo, CO cepTpanunH 8o Ao03a oa 50-200 mg/aeH nan co nnauebo, BO TEKOT Ha 44
Heaenu of ABOjHO cnenaTta ¢a3a Ha oBaa cryauja. CTaTUCTUYKKM 3HAUUTE/IHO NMOHWUCKM CTanka
Ha peumans buna 3abenexaHa Kaj NauMeHTU KOW Npumane cepTpanuH Bo crnopepba co
oHue Kou npumane nnauebo. MpoceyHaTa [03a Kaj NauMeHTW KOMLWITO ja 3asplune
cryamjata 6una 70 mg/aeH. NpPoueHTOT Ha NauneHT KOUWTO OAroBOpu/e Ha TepanujaTa
(AedmHMPaHO KaKko NPOUEHT Ha NauMeHT KOMLWTO Hemase NOBTOPHO Bpakatbe Ha bonecrta

(penanc)) 6un 83.4 % 8o rpynara co cepTpanuH 1 60.8 % Bo rpynaTta co naayebo.

lMocmmpaymamcko cmpecHo pacmpojcmeo (PTSD)

KombuHMpaHuTe noaatoumn og Tpu CcTyamn Ha naumnenTtn co PTSD kaj onwrata nonynauunja
nokakane nocnab Tepanucku oAroBOp Kaj markute 8o cnopeaba co kenute. Bo ase ctyanmn
BO KOW e AobueH No3nTUBEeH pe3yaTaT, CTankaTa Ha OAroBOP Kaj mawiKaTa U Kaj eHCKaTa
nonynauuja (ceptpannH HacnpoTtu nnayebo) bune canunm (skeun: 57.2 % Hacnpotun 34.5 %;
Maxkun: 53.9 % Hacnpotn 38.2 %). BpojoT Ha MaLLKK 1 }KEHCKU NauueHTHn, Bo cTyanjaTta, bune
184 u 430, na oTTyKa, pe3yntatute gobueHn 3a eHckaTa nonynaunja bune nouspctu. Kaj
nauueHTuTe 04 malukata nonysnauuja bune 3abenexanu: norosema 3noynorpeba Ha nekor,
NoOAONTO BpeMeTpaere, NPMUYMHa 33 Tpayma, UTH., Ha NOYETOKOT Ha CTygujaTa, KOUWTO ce

BO KOpenauuja co HamaneHnoT edeKT Ha NeKOT Kaj oBaa nonynauuja.

Medujampucku nayueHmu co OCD

BesbepHocTta u epuKkacHocTa Ha ceptpanud (50-200 mg/aeH), buna ncnutysaHa Kaj aeua (6-
12 roauHn) u aponecueHTn (13-17 roAwHW) NAUMEHTW CO OMNCECUBHO KOMMYACUBHO
Hapywysarbe (OCD). Mo egHa Heaena o4 BOBEAMOT NEpMO Ha eA4HOKpaTHa ciiena nnauebo-
cTyamja, naumeHtTute bune paHAOMU3WPAHW ABaHAeCceT Heaenn ga npumaar Tepanwuja co
dnekcnbunHmn 0o3m Ha ceptpaauH wuau nnauebo. [euata (6-12 roguHu) ro 3anouyHane
TPETMaHOT Cco Ao3a oa 25 mg. lMauneHTuTe paHAOMU3MPAHM CO CepTpasinH NoKakane
3HAYMTE/IHO Morosiemo noaobpysarbe 04 OHWE paHAoOMU3MpaHu co nnauebo, BO OAHOC Ha
npomenute Ha ckanata CY-BOCs (Children's Yale-Brown Obsessive Compulsive
Scale)(p=0,005), ckanata Ha NIMH Global Obsessive Compulsive Scale (p=0.019), n ckanara
CGl Improvement (p=0.002). Nokpaj Toa, 3abenexaH e TpeHA Ha norosemo nogobpysarve
Kaj rpynaTta Co cepTpa/iMH BO ogHOC Ha nnauebo rpynata, 3abenexaH Ha ckasnata Ha CGl
Improvement (p=0.089). 3a ckanata CY-BOCs, Bo rpynara co nnauebo, npoceyHata BpegHoOCT
Ha pe3y/nTaTtuTe Ha NOYeTOKOT Ha CTyaujaTa buna 22.25 + 6.15; a npoce4yHata npomeHa Ha
KpajoT og ucnutyBarbeTo buna -3.4 + 0.82. [logeka nak, BO rpynarta co CepTpa/inH, cpeaHara
NpoceyYHa BPeAHOCT Ha pe3y/nTaTtuTe Ha NOYETOKOT opf, cTyaujata buna 23.36 + 4.56, a
npoce4yHaTa NPOMeHa Ha KpajoT o4 ncnuTysarbeTo buna -6.8 + 0.87. Bo nocT-xok aHanusaTa,

NMPOUEHTOT Ha NaLMEeHTH KoM WTO OArOBOpM/Ie HA Tepanujata, AePuHMpaH Kako nauneHTn

co 25 % wauM noronemo HamajayBare Ha pe3yntatoT Ha ckanata CY-BOCs (npumapen

TpeTupaHuTe naunenTn (p=0.03).
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NOBEL
HepocTacysaaT NoAATOUM 3a AONTOTPaAjHA He3begHOCT M ePUKACHOCT Ha CepTpannH 3a oBaa
neamjaTpuckata nonynauuja.

Hema f0CTanHy noAaToum 3a geua nog 6 rogntiHa Bo3pacrt.

5.2. ®apMaKOKMHETCKK CBOjCTBA

Arncopnyuja:

CepTpasiMHOT MMa A03HO-NPONOPUMOHAHA dbapmakokuHeTnka Bo oncer og 50 go 200 mg.
Kaj nayMeHTn, No nepopanHa A03a o4 50 go 200 mg, eAHal Ha AEH, BO TeKOT Ha 14 aeHa,
MaKCMMaNHaTa KOHUEHTpaumja BPB Nnasma Ha CepTpasnnH BO N/a3mara ce NOCTUrHyBa 3d
4.5-8.4 yaca No AHeEBHaTa aAMUHUCTPaUMja HA NEKOT. XpaHaTa He B/injae 3HA4YUTENHO Ha

61MOPaCNoONOMMBOCT Ha TabneTute co cepTpasnH.

Aucmpubyyuja:
Okony 98 % oA ULMPKYMPAYKMOT /ieK ce BP3yBa 3a NN1a3ma NpoTenHNTE.

buomparcgopmayuja:

CepTpanvMHOT NOMUHYBA HWU3 EKCTEH3MBEH NPB NPEMUH (first-pass metabonnsam) BO LpHKOT
Apo6. Bp3 ocHOBAa Ha KAWHMYKM W in vitro noaatouu, moxe Aa ce 3aKNAy4M Jexa
cepTpasMHOT ce meTabonnsunpa npeky noseke natuwTa, BKaydysajku CYP3A4, CYP2C19
(nornegHete BO AenoT 4.5) w CYP2B6. CepTpanuHOT ¥ HEroBnort meTabonut

Y -

AeCMEeTHUCepPTPanH Ce UCTO Taka CyncTpaTh Ha in Vitro P-rnkonpoTent.

EaumuHayuja:

MpPOCeYHMOT NOJMYHKUBOT HA eAMMUHAUMja Ha CepTpanuH e okony 26 vaca (oncer op, 22-36
yaca). Bo cornacHocT co TepMUHaNHMOT NONYKMUBOT Ha eNMMUHaumja, goafa A0 ABOKpATHA
akymysnauuja Ha NeKoT A0 NOCTUTHYBarbe Ha PAMHOTEKHU (steady state) KOHUEHTpauun,
KOW Ce NOCTUrHyBaaT No e4Ha Heaena, npu eiHOAHEBHO A03MPatbe. MosyKMBOTOT Ha
N-pge3meTuncepTpanuH usHecysa op 62-104 uaca. CeptpanuH u N-ge3meTuncepTpanut
EKCTEH3MBHO ce meTabonusmpaaT Kaj Nyfeto, a HacTaHaTuTe meTabonnTn ce m3navysaat
npeky ¢peuecoT v Npeky ypuHaTa BO eAHaKBU KONNYMHN. Camo mana koanumHa (< 0.2 %) Ha

HeNpPOMEHEeT CepTpasinK Ce N3n1adysa BO ypnHara.

®apMaKOKUHETMKa Kaj nocebHu rpyni Ha naunenTy

edujampucku nayueHmu co OCD

dapmaKOKMHETUKATa Ha CepTpanuH 6una ucTparkysaHa Kaj 29 neamnjaTpucky nauueHTv Ha
go3pacT of 6-12 roanHn v Kaj 32 aA0NeCUEHTHN NAUMEHTV Ha Bo3pacTt o4 13-17 rognHu.
MauneHTuTe bune nocreneHo TMTpupaHun A0 A03a OA 200 mg AHEeBHO BO TEKOT Ha 32 AeH3,
nodeTHa Ao3a o4 25 mg 1 nocTeneHo 3ronemMysare Ha A03aTa, in o nouyeTHa Ao3a og 50
Mg nouyeTHa A403a u/unmn nocreneHo 3rosemyBsarbe Ha Ao3ara. JLO3HMOT pexxum co 25 mg u
[03HMOT pexxum co 50 mg bune eAHAKBO TONEPWPaHM. Bo pamHOTEeH (gieggy state)
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Bo3apacTt oa 6-12 roanHun bune okony 35 % noronemu BO cnopepba co rpynarta og 13-17
roamhn, n 21 % noronemu Bo cnopepba co Bo3pacHata pedepeHTHa rpyna. Hemano
3HaYajHa pa3/siMKa nomery MOMUYMEbaTa M AeBojuntbaTa BO OAHOC Ha KAMPEHCOT. Kaj peuya, ce
npenopadyyBa HWCKA MOYeTHa [03a W MOCTeNeHO 3rosiemyBatbe Ha Ao3ara no 25°mg,;
0cobeHO Kaj OHMe CO HUCKA TesiecHa TexunHa. Kaj agonecueHTn, 4031parbeTo moxe Aa buae

KaKO Kaj BO3pacHMw.

AdosiecueHmu u nocmapu nayueHmu
PapMaKOKMHETCKMOT NPodWA Ha NEeKOT Kaj aA0NeCUeHTUTe UK Kaj NOCTapyu NauneHTn He e

3HAYUTENHO Pa3IMyeH 0 OHOj Kaj BO3pacHU nua, nomery 18 n 65 rognHu.

Owmemysarbe Ha (hyHKyujama Ha 4ypHUOm dpob
Kaj naumeHTu CO owTeTyBarbe Ha LPHUOT Ap0D, NONYKMBOT Ha CEPTPA/INH € MPOAO/IKEH
speaHocta AUC e 3ronemera Tpu natu (nornesHere Bo Aenot 4.2 u 4.4).

PeHanHa uHcygpuyueHyuja
Kaj nauueHTM CO ymepeHa A0 TelwkKa peHanHa nHcyduuneHumja, He Joara A0 3HauajHa

akymy/naumja Ha cepTpasinH.

bapmako2eHOMUKA
KOHUEeHTpauunTe Ha cepTpanvH BO nnasmata bune okony 50 % nNOBMCOKKM Kaj chabu
metabonuzepn Ha CYP2C19 HacnpoTu eKCTeH3NBHMK meTabonmnzepu. KAMHUYKOTO 3HaYerbe

He e jacHO u naumenTuTe Tpeba Aa ce TMTPUPAAT BP3 OCHOBA Ha K/MHMYKMOT OAroBop.

5.3 MNpeTkAnHMYKK nogaroum 3a besbegHocra

MpeaKNMHUYKMTE NOAATOUN BP3 OCHOBA HA KOHBEHLUMOHANHW CTyAnn 33 bapmaronowkara
6e36eHOCT Ha NIeKOT, TOKCMYHOCTA NPW NOBTOPHOTO A03Mparbe Ha eKOT, FeHOTOKCUYHOCTa
W KapUWHOTeHe3aTa He yKaXkyBaaT Ha Kaksa 6uno nocebHa onacHoCT 3a nyfeto. Bo cryaun
33 PenpoayKTUBHA TOKCMYHOCT Kaj »KWBOTHM, He Bune 3abenexany HUKaksu AOKasu 3a
TepaToreHoCcTa MAK 3a HeraTnsHUTE edeKkTi BP3 NAOAHOCTA Kaj MaxjauuTe. 3abenexaHara
HETOTOKCMYHOCT BepojaTHO Guna MOBP3aHa CO TOKCWUYHWUTE edeKTh Ha SIeKOT Kaj majkara.
MOCTHAaTaNHOTO NPEeXMBYBarbe Ha MIafeHYMHbaTa WM HMBHATA TenecCHa TexuHa bune
Hama/leHn camo BO TEKOT Ha NpBMTe AEHOBMW NO pararbeTo. 1ocTojaT A0KA3N AeKa paHuoT
nocTHaTaneH MopTanuTeT Gun Nosp3aH CO MHTPayTepMHaTa U30MKEHOCT Ha iekoT no 15
feHa og BGpemeHocTa. 3aj0ouUHyBatbe BO MOCTHATANHWOT Pa3BOjOT Kaj MIAAEHUNHHATa,
YMMLWTO MajKu Bune TpeTupaHu CO CepTpasvH, BEpOjaTHO ce A0/KM Ha edexTuTe Bp3

MajKaTa 1 3aToa He e peneBaHTHO 3a yfeTo.
6. PAPMAUEBTCKU MNOAATOLM

6.1./lncra Ha eKCuunmMeHcu
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NDBEL

CepTpanvH TabneTtuTe ru coapikar cregHmee
eKCuMnmueHcu

JlakTo3a moHoxuapart (Lactochem)
HaTpuym Kpockapmesiosa

NosuaoH (PVP K 30)

KonouaHa 6essoaHa cunuka (aepocun 200)
MukpoKkpucTanHa uenynosa PH 102
MarHe3nym cteapar

MaTepujan 3a dunam obnoxysarbe bp: 1 T

* Marepujan 3a ¢unm obnoxysare bp: 1 e Sepifilm LP 770, Koj coppxu
XMAPOKCUNPONMAMETHA LLeNYN033, MUKPOKPUCTANHA Le/yN03a, CTeapnHCKa KUCEeNUHa W

TUTAHUYM OKCUA,.

6.2. UHkomnaTubunHocr

Hema Ha pacnonararbe.

6.3. POK Ha Tpaeme
2 roAvHN

6.4. HaunH Ha vyBare s

Ce yyBa Ha Temnepatypa nog, 25 °C BO CONCTBEHOTO NakyBarbe.

6.5. Mpupoaa 1 COAPHKNHA HA MaKyBaHETO
HeTtpaHcnapeHTteH PVC /PE/PVDC- Al 6ancrep
(28 dunm-ob6noxeHn Tabnetn/2 bancrep nentn/1 kytmja)

6.6. MNocebHW MepKM Ha MPeTNassMBOCT MNpU OTCTPaHyBarbe Ha HeynoTtpeberinte
NPou3BoAM OAHOCHO OTNAZAHWUTE maTepujasm

Hema cneuunjantu baparba.

CeKoj HeNCKOPWUCTEH MPOW3BOA MW OTNaAeH matepujan Tpeba Aa ce OTCTpaHKM Cnopes

Gaparbarta Ha NoOKaNHUTE perynaTusn.

7. Mpoussoguren
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S
Sancaklar 81100/4yw4ye/Typunja

8. Hocuten Ha oa0bpeHueTo 3a cTaBarbe Ha /1eKoT BO npomer
HOBEJ1 UNAY CAHAIVUW BE TULIAPET A.LL.,

MpetcragunwTseo Cronje;

yn”Makcum Fopku “ 6p. 8 a-4, Ckonje, P. MakeaoHwja./ ;
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9. bpoj Ha ogobpeHneTo 3a CTaBarbe Ha 1IeKOT BO NpomMeT

10. Adatym Ha npBOTO opobpeHue 3a craBarbe Ha NEKOT BO NPOMeT W AaTym

nocneaHoTo obHosBeHo ogobpeHue

11. JaTym Ha nocaeaHaTa pesu3nja Ha TeKCToT
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