%

3BUPEH U3BEUITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
LLUME HA MEJUIIMHCKHWOT MMPOU3BO/1

ZENDOR-SANOVEL 10 mg film-coated tablets
3EHJIOP-CAHOBEJI 10mg ¢punm-oba0xenu tabiern

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
AKTHBHA CYNICTaHIHja:

Ecnmranonpam okcanar 12.779 mg
(exBuBanenTen Ha 10 mg ecuuranonpam)
Excuunuencu:

Kpockapmenosa natpuym: 3,75 mg

3a 1enocHa JIMCTA HA EKCIUTTHEHCH, BHIH ae 6.1,

3. DAPMAILIEBTCKA ®OPMA

Ounm obnoxena rabiera.

DunM-o6moxena osanna Tabrera, co Gena 60ja M pas/ieNHa IMHAja HA eHATA CTpaHa.
Tabnerara Mmoxe 11a ce moJENN 110J1ETHAKBO.

4. KIMHUYKH KAPAKTEPUCTUKH
4.1 TepaneBTCKH HHAHKALINH

Tpertupame Ha ronemMu IenpecHBHH €MH30/IH.

Tpetuparme na nanuuno HapyuryBarme co uian Ge3 aropadobuja.
Tperupare Ha conujarHo aHKCHO3HO MOpeMeTyBame (cormjanta Gpobuja).
Tpertupame na resepanu3upann aHKCHO3HH TIOPEMETYBakba.

Tperupame Ha oncecHBHO-KOMITYJICHBHH II0OPEMETYBarba.

4.2 lozupame H HAYHH Ha AMHHHCTPAIHja
besbennocra na ueBHuTE 1031 MorosemMu o1 20 mg He € YTBpJICHA.

['onemu ACTIPCCHBHH €IMHU30/1HU

Boobuuaenara no3a nsnecysa 10 mg ennam Ha JieH. 3aBUCHO O] HH/IHBHTYQTHHOT OJIFOBOP
Ha OOJHHKOT, 103aTa MOXKE JIa CE 3rOJIeMH 10 MakcuManHo 20 mg JIHEBHO.

OGuyHo ce motpebuu 2-4 ceIMHMIHM 3a Ja Ce MOCTHTHE aHTHIenpecuBeH edekr. [lo
TIOBJIEKYBAE Ha CHMIITOMHTE, JICKYBALETO € MoTpeOHO Ma mpoonku GapeM yiire 6 Mecenu
3apajii ctabHiIM3anMja Ha cocTojoara.

[TanuyHo HapyiryBame co aropadobuja uau Ge3 Hea.

Ce npenopauyBa JiekyBameTO J1a 3aM0YHE €O MOYETHA 033 01 5 Mg JHEBHO BO TeK Ha eHa
CeIMHIIA, a TO0Toa Jio3aTa Ja ce 3rosieMu Ha 10 mg Ha jgeH. Jlo3ara Moe JONOJHHTEIHO A
Ce 3roJieMH 110 HajMHory 20 mg JHEBHO, 3aBHCHO OJ] OJATOBOPOT HA GOJTHHOT.

Maxcumanen edeKT ce NMOCTHTHYBA 110 TPH MeCELH OJl TPHMEHATA. JlexyBameTo Tpae
HEKOJIKY MeCel[H.

ConmjanHo aHKCHO3HO HapyllyBame (counjanna dhobuja)
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Boobuuaena o3a ¢ 10 mg exnam Ha ged. OGHYHO € moTpeOHO 2-4 CeIMHUIIM 3a TOBJICKYBAbe
Ha cumntomute. Ilocie Toa jo3ata Moke, 3aBUCHO O/l HHAMBH/IYaIHHOT OJrOBOp Ha
GOJIHHOT, J1a ce HaMaJIi Ha 5 mg HJIH J1a ce 3roJIeMH 10 MakcuMaiHo 20mg AHEBHO.
CougjanHo aHKCHO3HO HapyllyBawme € OOJIeCT €O XPOHHYEH TEK, na c¢e MpernopayvyBa
CIIPOBEIyBaMe Ha JEKYBameTO BO TeK Ha 12 ceamuuy 3a aa ce crabuimsupa cocrojbarta Ha
GonuuoT. McnuryBana e W J0JIroTpajHaTa NpUMEHa Ha JIEKOT BO TeK Ha 6 Mecenu Kaj OonHu
CO TO3WTHBEH TepameBTCKH oaroBop. I[lpojoipkeHara npuMeHa Ha JIEKOT €O LEl Ha
CIpedyBame Ha pesancoT MoTpebHO € Ja ce pasriie]a MHIMBHJYalHO, 3a cekoj OoseH
MOOJI/IETHO ¥ HEOTIXOIHO € PEIOBHO /14 Ce eBATyHpaaT MO3UTHBHHUTE eEKTH OJ1 JIEKYBAETO.
CoudjaHo aHKCHO3HO HapymiyBaibe € 100po aeuHHMpaH JMjarHOCTHYKH TEPMHH 34
crienu(pUYHO HAPYIIYBame KOe He CMEE J1a ce Mellla Co NPEKyMEPHa CPaMeIKIUBOCT.
dapmakoTepanijata ¢ HHIHIKPAHA CAMO aKO HAPYLIYBAETO 3HAYMTENHO BIMjae Bp3
NMpo()ECHOHATHUTE U COLIMjAITHUTE AKTHBHOCTH.

He ce cnopeaypaine 0BOj HauMH Ha JICKYBamhe¢ CO KOTHHTHBHO OMXEBHOpAJIHATa Tepamuja.
dapmakoTepanujaTa € caMo JieJ1 O] IIeJIOKYITHAaTa CTpaTeruja Ha JIeKyBambeTo.

[‘eHepaIM3upPaHO AHKCHO3HO HAPYIIYBAIbE

[loueTnara mo3a e 10 mg exHam Ha JeH. 3aBUCHO OJ HHAMBHIYaJIHHOT OArOBOpP Ha
GOJIHHOT, /103aTa MOYXKE JIa ce 3rojieMHu J10 MakcuManao 20 mg nHeBHo. JlonrorpajHara
npumena Ha 1o03a ox 20 mg JHEBHO Kaj OOJHM cO MO3HTHBEH TEPANEBTCKH OIrOBOP €
clejieHa BO Tek Ha HajMaiky 6 mecen. [losutuBHuTe edeKTH O/ JIEKYBAKETO U jlo3aTa
Tpeba MOBTOPHO Ja Ce eBaIyHpaaT BO PEJOBHH BPEMEHCKH HHTEPBaIH (BHETE TO
norJjiasjero 5.1.).

OncecHBHO-KOMITY/I3UBHO HAPYIIYBaIbe

[louernara mo3a e 10 mg eaHamn Ha JeH. 3aBUCHO OJ MHIMBHIYATHHOT TEPAINeBTCKH
OIrOBOP Ha BOJHHOT, 03aTa MOXKE Jla Ce 3roJeMH MakcHManHo 10 20 mg eaHall Ha JIeH.
Buzigjkn oncecMBHO-KOMITYJI3HBHOTO HApyIIyBame € XpoHuuHa bonect, Gonnute Tpeda ja
ce JIeKyBaaT IOBOJIHO JIOJTO 32 CHMIITOMHTE IIOTIOJHO Ja ce nosjiedar. llosuTuBHUTE
eekTH O] JIeKyBameTo M Jjo3ara Tpeba TOBTOPHO Ja Ce eBalyHpaar BO DEIOBHH
BPEMEHCKH HHTEPBaIH (BUeTe ro nornasjero 5.1.)

Haunn na ynorpeba
Zendor-Sanovel ce ynotpeOyBa Kako eJIMHEYHA JHEBHA 1032 H MOXKeE Jla ce 3eMa co HiH Oe3
XpaHa.

Hudopmanmu 3a moceOHH MomyIanuu

Hamasiena 6yOpesxna ¢pyHkiuja

Kaj Gosnuu co Giaro wiik ymepeHo omreTeHa ¢pyHkKiHja Ha OyOpesuTe He ¢ moTpeObHO na ce
npucnocobu jgo3ara. [Ipernasnusoct e norpebHa kaj GoJIHH co Telko omTeTeHa OyOpexHa
¢ynkuunja (CLcg moman o 30 ml/mun.) (BHaeTe ro nornasjero 5.2.).

Hamanena ¢pyHkuuja Ha upHHOT Apod

Kaj Gonuu co Onaro WM ymepeHo omrTeTeHa (yHKIHMja Ha IPHHOT Apo0 mpenopayaHara
MOYETHA JI03a W3HECyBa 5 Mg Ha JIeH BO TEKOT Ha MPBUTE JIBE CEAMHIH OJ1 JIEKYBAHETO.
3aBHCHO O] HHAWBHIYATHHOT OJroBOp Ha OONHMOT, J103aTa MOXKeE Ja ce 3rojieMu Ha 10 mg
aneBHo. IToTpeGHa € NpeTnasIMBOCT W BHUMATEHO THTPHpAme Ha Jio3aTa Kaj OOIHH €O
TEMIKO OLITeTeHa (PYHKIIHja HA IPHHOT Apod (BUeTe ro noriasjero 5.2.).
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[leaujarpucka nonynanuja (<18 roauan)
He ce npenopauysa npumMena Ha Zendor-Sanovel kaj jena W ajoiecieHTH nomnaau ox 18
TOMHH (BUAETE To moriasjeto 4.4)

['epujaTpucka momynamwuja (> 65 roauIHa BO3pacT)

[loyeTnara no3a € 5 mg exaHam Ha JieH. 3aBHCHO OJf HHIWBUAYaTHUOT OJArOBOpP HA
OOJIHHOT, J103aTa MOXe J1a ce 3rojieMu Ha 10 mg aHeBHO (BHIETE o Morasjero 5.2).
EdukacrHocra Ha Zendor-Sanovel mpu jeKyBame Ha COLHJATHOTO AHKCHO3HO
HapylIyBame He OW/la UCITHTYBaHA Kaj mocTapH OOTHH.

Jluna 6aBuyn merabomsepu na CYP2C19

Ha Gonnure 3a kom ce 3Hae xaeka ce OaBuu Mmetabomuzepu npexky CYP2C19 um ce
nmpernopadyBa IHOYETHA J03a O 5 mg ecUMTajIonpaM JHEBHO BO TEKOT HAa IPBUTE [BeE
CeJIMHIIM O] JIEKYBAETO. 3aBHCHO OJI MHJMBHIYQTHHOT OJAroBOp Ha OONHHOT, no3ara
MOXe Jia ce 3rojieMd Ha 10 mg jaHeBHO (BHETe ro noriaejero 5.2).

CUMITOMH Ha aNiCTHHEHITH]a 10 PEKUH Ha JIEKYBAHETO
Tpeba na ce n3bernysa Harjio NpPEeKHHYBamke Ha JIeKyBambeTo. Jlo3aTa Ha eclMTAlIONpaM €

noTpeOHO MOCTENEHO J1a C& HaMalyBa BO TEKOT Ha €/IHa JI0 JIBe CEJMHMIIM 3a Ja ce u3berne
1ojaBa Ha CHMIITOMH Ha ancTHHeHnWja (Buaere ru noryasjata 4.4, u 4.8.) Axo 1o
HaMaJTyBame Ha J03aTa MM MPEKHH Ha JIEKYBameTO Ce 110jaBaT TEIIKH CHMIITOMH Ha
arnicTUHeHIja, noTpebHO e Ja ce pasriena Bpakame Ha mperxoanarta nosa. Ilocne Toa
JeKapoT MOXE Jia MNPOJODKH CO NOCTENEHO HamallyBare Ha Jio3ara, HO CO YINTe
1oroJeMa IpeTna3InBocCT.

4.2 KonTpanHankanuu
[TpeoceTIMBOCT KOH €CITATIONPAM WK KOH HEKO0ja 0J] TIOMOLITHUTE COCTO]KH.

HcroBpeMeHata mnpuMeHa Ha HECENeKTHBHH, HpeBEp3UMOMIHH HHXMOMTOpH Ha
mMoHoamuHookcHaazata (MAO-uHXHOUTOPH) € KOHTPauHAMLMpaHa 3apajd PH3HK O]
pa3Boj HA CEPOTOHHHCKH CHHIPOM CO ardTaiija, TpeMop, XUIepTepMuja i Jp. (BHIETE ro
norjasjero 4.5).

HcroBpemenara npuMeHa Ha eciptaionpam co pesep3nbunan MAO-unxuburopu (Ha mp.
MOKJIOOEMHZI) WIH cO peBep3ubuiaeH HecenekTHBeH MAO-MHXHOUTOP JIMHE30JIU €
KOHTpPaWHJMLIUpaHa 3apajid PHU3MK OJ] Pa3Boj Ha CEPOTOHHHCKH CHHIPOM (BHIETE IO
noriagjero 4.5).

IIppMenara Ha ecuuTanonpaM € KOHTpauHIMIMpaHa Kaj OomHuTe co npojomkennor QT
MHTEPBAJI UM CO KOHTCHHUTAIEH CHHIPOM Ha npoaoinked QT unrepsai.

HcroBpemenara npuMeHa Ha eCLUTAIONpPaM CO JPyrd JEKOBH KOH MOXaT Ja Tro
npopomkar QT HHTEpPBAIOT € KOHTpaHHIMIMpaHa (BUIeTe ro nornasjero 4.5).

4.4. MEPKH HA IIPETITA3JIMBOCT U IMTOCEBHU ITPEAYTIPE/LTY BAIbA
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Crnennure npenynpeinyBama H MEPKH Ha MPETHA3IMBOCT C€ OJHECYBAaaT HA LE/aTa
TepaneBTcka rpyna SSRI (ceneKTMBHM HMHXHOMTOPH Ha I[IOBTOPHOTO Npe3eMame Ha
CEpPOTOHHHOT).

IIpumeHa kaj nena u aoecueHTy noMiaau o 18 roaunu

[{uTpaMOT He cMee J1a ce MPUMEHYBA Kaj iela | afloNeCeHTH OMITAIH o1 18 roIuuH. [Tpu
KIMHHYKHTE MCIHTYBama Kaj Jiella M aJOoNCCHCHTH JIGKYBAHH CO aHTH/IENPECHBH
3abenelkaHa € TOrojieMa 3a4eCTEHOCT Ha CYHIHMAHO ONHecyBame (0O Ha CYHOHI W
CYMLIMJIHH MHCIIH) H XOCTHJIHOCT (Haj4ecTo arpecija, OMOHHpame U 6ec). AKo Bp3 OCHOBa
Ha KJIMHHYKaTa MoTpeda, cenak ce JAoHece O/UTyKa 3a JIEKYBame CO 0BOj JIEK, MOTpeGHO €
BHUMATEJTHO Ja ce ciie/in DONHUOT 3a Ja ce 3abeexaT CyHIHIHUTe cuMnToMH, [lonatamy,
HeMa 10JaTOIM 3a HEIUTETHOCTA Ha JIOJIrOTpajHaTa NpHMEHA Ha JIEKOT Kaj Jena u
aJI0JIECHECHTH, KOHW C€ OJIHECYBaaT Ha pacToT, CO3PEBAETO, KAKO M KOTHHTHBHHOT H
OHXEBHOPATHHOT Pa3Boj.

[Tapajiokcania aHKCHO3HOCT

Hekxou OonHH co nanuyno HapymryBame MOXAT Ha IIOYETOKOT Ha JIEKYBARETO CO
AHTH/IENIPECHBH J1a MMAaT 3aCHICHH aHKCHO3HH cMMNTOMH. OBaa napa/oKcaliHa peakiuja
00OHYHO Ce MOBJIEKYBA BO TEKOT HA JIBE CEJMHIM Ha KOHTHHYMPAHO JIeKyBame. 3aroa ce
Npenopavysa JICKyBambeTo /la e 3all04yHe CO oMaja J103a 3a Jia ¢e HaMajld BEPOjaTHOCTa 0]
aHkcuoren edexT (BuaeTe ro mornaasjero 4.2.).

Konpyssuu

[Ipumenara na ecunranonpam Tpeba jia ce pekuHe Kaj cekoj GoJeH kaj Koj ce pa3BUBaaT
KOHBYJI3HH 32 NPB MaT WIH C€ 3rojieMyBa HHUBHATa 3a4€CTEHOCT (Kaj OOJIHHTE LITO Beke
uMaaT aujarHosa Ha enujencuja). SSRI (CellekTHBHHTEe MHXMOHTOPM Ha TOBTOPHOTO
npe3eMame Ha CEPOTOHHMHOT) Tpeba na ce u3berHyBaar kaj OoOJHM cO HecTaOWIHA
CMUIIENCHja, a BOJTHHTE CO KOHTPOJIMpaHa enujiencuja Tpeba BHIMATENHO J1a Ce Clie/IarT.
Manwuja

SSRI tpeba BHMMaTeNHO /@ ce MPHMEHYBaaT Kaj GOJHH CO MaHMja/XHIIOMaHH]a BO
anamuesara. Tpeba na ce mpecrane co gaBambe Ha SSRI ako GonHHOT Biese BO
MaHH4Ha (a3za.

Jlujaberec

Kaj Gonmure co nujaGerec nmexypamero co SSRI aHTHIenpecuBH Moke 1a BIMjae Bp3
KOHTPOJIATa HA TIMKEMHjaTa (XMIIOIIMKEMHja WM XuIlepriumkemuja). Moxe na Guje
noTpebHO npucnocobyBame Ha J103aTa Ha HHCYJIHHOT WIIH HA OPATHUTE XHIIOTTHKEMHIH.

CVHL[H,I[/CVHI]HH,HH MHCIIA HITH KJIIHHHYKO BJIOIIYBaH:€

AHTHJICTIPECHBHTE MOXE T'0 3r0JIeMaT PH3HKOT O CYHLIMIHA MUCIIH M CAMOTIOBDE/TyBarhe Kaj
Aena v Bo3pacHH Haz 24 rogunu. BHuMatenno tpeba jia ce ciieat malMeHTUTe, a 0cobeHo
OHHE CO BHCOK PH3HK KOW Tpeba J1a r IpUApYKyBa U Teparujara co JeKOBH, 0COOEHO BO

MOYETOKOT HA TPETMAHOT M IIPH IPOMEHA Ha J103a. BonHuTe (WK OHHE KOH Ce I'pHIKAT 3a
HHB) Tpeba Jia ce Mpelynpeaar 3a BaKHOCTA OJf CIIE/ICHe HA CEKOE BIIOUTYBAIbE, CYHIHIHO
OHECYBAH-E MJIH MUCIIH U HEBOOOHYAEHH ITPOMEHH Ha OJIHECYBAKETO KAKO XHUIIEPAKTHBHOCT.

Jenpecujara e mosp3aHa co 3rolieMeH PH3HK O]l CHYIMIHHM MHCIH, CAMOTIOBPELYBAmbE M
CHyLH (HaCTaHW NMOBp3aHH co cuyiua). OBOj PH3MK IOCTOHM Ce JOjeKa He ce MOCTHIHE
3HavajHa pemucHja. Co orniej Ha Toa WTO ce MOTPeGHH HEKOJIK UIIH JIEKYBambe J0/IeKa
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HE HaCTalH noao0pyBame, OOJHHOT Tpeba BHUMATEIHO Jia ce CIIe/H 3a BpEME Ha TOj MEePHOI.
KJIMHMYKOTO MCKYCTBO MOKaKyBa JeKa PH3MKOT OJ CYHIIMJ MOXe Ja OHe 3roJieMeH BO
paHuTe (paszu Ha 3a3]paByBame.

Jpyrute ncuxujaTpUCKH HapyilyBama KoM ce JekyBaar co Zendor-Sanovel wmcro Taka
MOJaT Jia OM1aT MOBP3aHM CO 3roJIEeMEH PU3HK O] CYMIMIHO oaHecyBame. McTo Taka, THe
cocToj0M MOXaT 1a GMAAT NMPOCIENEeHH CO FOJIEMO JENPECHBHO HApyIIyBame. 3aToa Kaj
oBie OONHH €O TOJEMO JENpPECHBHO HapyIlyBame ce MOTPeOHM HCTH MEpKH Ha
TNPEeTNasIMBOCT KAKO M Kaj OHHE JIEKYBAHH OJ] APYTH TICHXHjaTPUCKH HApYLIyBaiba.

Bonuute co cymuMaHu HacTaHM BO aHAaMHe3aTa, KAKO M OHHE KOM IpeJ MOYEeTOKOT Ha
JEKYBamETO HCKa)KyBaaT BO IOrojieMa Mepa CYMIWIHH HICH, H3JIOKEHH CE€ Ha TOToJIeM
PH3HK Ol CYHIMIHH MHCITH HITH 00H 3a caMoyOHCTBO, ma Tpeba BHUMATEIHO Ja Ce CIeaaT
BO TEKOT Ha JIEKYBAHETO.

AKaTH31ja/ICHXOMOTOPEH HEMHD

[Ipumenara Ha CeeKTHBHM WHXHOHTOPH HA IOBTOPHOTO Mpe3eMame Ha CepPOTOHHHOT/
CEJICKTHBHH WHXHOMTOPH Ha IIOBTOPHOTO I[Ipe3eMame Ha CEPOTOHHHOT W Ha
HOPAJPCHAIHHOT MOJXKe Jia OMze MoBp3aHa cO Pa3BOj HA aKaTH3Wja KapaKTepU3MpaHa co
Cy0jeKTHBHA HENPHjaTHOCT HIIH CO ONTOBAPYBAYKH HEMHP H TI0Tpeda 3a JBHXKEHe, Kako H
HEMOXKHOCT 332 MHPHO Celiethe MM CcToeme. OBHE CHMIITOMH HAjuecTO C€ jaByBaaT BO
TEKOT Ha IPBHUTE HEKOJIKY CEAMHIM Ol JieKyBaweTo. Kaj Tne GONHM 3rojieMyBameTo Ha
7103aTa Ha JIEKOT MOXe J1a OHie IITETHO.

Xunonarpemuja

3alenexeHH ce PeTKH Clydad Ha XHIIOHATPEMHja BO TEKOT Ha JIGKYyBameTO CO
CCJICKTHBHUTE MHXHOMTOPH Ha IOBTOPHOTO Ipe3eMare Ha CEePOTOHHHOT, BEpPOjaTHO
NpEM3BHKAHH OJl HEJIOBOJHOTO Ja4delme Ha aHTHIMYPETCKHOT XOopMmoH. Mcerure
Haj4ecTo ce NOBJIEKyBaaT 1o MPEKHHOT Ha JieKyBarmeTo. [lorpebHa e npernasimsoct Kaj
PU3HYHHUTE IPYNH Ha OOJIHM KaKo LITO Ce MOCTapH JIMLA, JHIA CO [HPO3a Ha IPHHOT
Apo0 1 OONHH KOM MCTOBpPEMEHO ynmoTpeOyBaaT APYTrH JNEKOBH INTO NpEIM3BHKYBaaT
XHIIOHATpPEMH]a.

KpBapeme
3a BpeMe Ha MPHUMEHATa HA CEJEKTHBHH HMHXHOMTOPH Ha IOBTOPHOTO Npe3eMame Ha

CEPOTOHHHOT 3a0eNexaHt ce H KOXKHH KPBaBemha, KaKo LITO ¢ eKXMMO3H M myprypa. 3aToa
ce Ipernopavysa MpeTnasIuBocT Kaj O0JIHH KOU M ynoTpeOyBaar OBHE JIEKOBH, 0COOCHO aKo
MCTOBPEMEHO ynoTpeOyBaar M OpaJHH AHTHKOAryJAaHCH, JICKOBH KOHM J€jCTBYBaaT Bp3
(ynkumjata na TpomMGoumTHTE (Ha Tp. ATHNWYHH AHTHICUXOTHMIM M (heHOTHja3HHH,
MOBEKETO TPUIHMKIMYHHM AHTH/ENPECHBH, AlCTHICATUINIHA KHCEIMHA M HECTEPOUIHH
NPOTHBBOCTIAIIHTEIHH JIEKOBH, THKJIOMHMAMH M IUIUPUIAMOJ) H Kaj GOJHH CO I03HATA
CKJIOHOCT KOH KpBaBeHa.

EKT (enekTpokoHBYJI3HBHA Tepanuja)
Knunnakoro uekyetso npu uerospemena npumena ua SSRI u EKT e orpanmnueno, 3atoa ce
COBETYBA MPETNA3THBOCT.
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CepoTOHMHCKH CHHJIPOM
Ce mnpenopavyBa NpETNA3IABOCT MPH HCTOBPEMEHA NpPHMEHA Ha ECLHUTAIONpaM M

JIEKOBH CO CEPOTOHEPTHYHO JIjCTBO, KAKO IITO C€ CyMAaTPUIITAH M JAPYrd TPHUIITAHH,
Tpamazo i TPHITO(paH.

Onuinany ce peTKH CiIydan Ha CEPOTOHHHCKH CHHAPOM Kaj OOMHM KoM ynoTpedysase
uctoBpemeno SSRI u ceporonepruynu jiekoBH. KoH pa3Boj Ha 0BOj CHHAPOM MOXE Ja
yIoaTd [ojaBaTa Ha KOMOMHAIMja Ha CHMIITOMH, KaKO LITO C€ aruTal{H, TPEMOp,
MHOKJIOHYC M XureptepMuja. Bo ciyuaj Ha mojaBa Ha HaBeJEHHTE CHMIITOMH MOTPEOHO €
Be/IHAII J1a ce MpeKHHe MoHATaMolIHa yrnoTpeda Ha oBaa KOMOHMHAIIMja Ha JIEKOBU M Jia ce
3ar0vHe CO CUMIITOMATCKO JIEKYBakhe.

Kanrapuon
UcroBpemena npumena Ha SSRI M pacturenHd npenapaTtd KOH COJApKAT KaHTapHOH

(Hypericum perforatum) Moxe 1a pe3yiaTupa cO 3rojleMeHa MHIMAEHIMja Ha HECaKaHH
nejcTea (BUAETE ro noriasjero 4.5.).

CHMNTOMH Ha aIiCTHHEHITH]a TIPU ITPEKHH Ha JIEKYBAHETO
CUMNTOMHTE Ha alCTHHEHIIMja PH MPEKHH Ha JICKYBABETO CE J0CTa YeCTH, 0COOEHO Kora

JIEKYBAWETO Ce NMPeKHHyBa Hario (Bujere ro nornasjero 4.8 Hecakanu nejctea). Bo texor
Ha KIMHHYKHTE HCIIHTYBaba 3a0esienano e JleKka HecakaHUTe J€jCTBA CBP3aHH CO IIPEKHHOT
Ha JIEKYBAWETO CE jaByBaaT Kaj MpUOIMKHO 25% GOJIHHU JIeKyBaHH CO eCIUTAIONpaM U Kaj
15% Gonuu Kou npumae niamedo.

Pusukor oj mojaBata Ha CHMITOMH Ha AlCTHHEHIMja 3aBHCH O]l HEKONKY (akTopy,
BKJIYYyBajKH H Tpaeme Ha JIEKYBamheTo M J03ara, Kako M Op3uHaTa Ha HamalyBame Ha
nosara. Hajuecto mpujaBeHHTe CHMITOMH Ha allCTHHEHIIH]aTa C€ CJICAHMBE: 3aMarilyBarbe,
HapyIIyBama HAa CEeTHNAaTa (BKIyYyBajKH IapecTe3dH M CEH3allMH Kako yJapH Of CTpyja),
HapyLIyBama Ha CIHEHETO (BKJIYYyBajKH HECOHHIIAa H HHTEH3UBHO COHYBAaIbe), arMTalluja
MM aHKCHO3HOCT, MaYHHHA H/WJIM TOBpaKame, TpeMop, 30yHEeTOCT, MoTeme, raBoboska,
IPOJIKMB, MATMHTALIMH, EMOLHOHATHA HECTAOWIHOCT, UPUTAOUITHOCT M NTPOOJIEMH CO BHJIOT.
HaBejieHuTe CUMIITOMH TEHEPAIHO ce OJard 10 yMEpeHH, HO Kaj HeKOM DOJHM MOXaT aa
OuJaT ¥ co Mocepruo3eH HHTCH3HUTET.

O6uuHO ce HOjaByBaaT BO T€KOT Ha MPBHUTEC HCKOJIKY ICHOBHU IO NPEKUHOT HA JICKYBALECTO,
HO 3a0eJie’kaHu ce U MHOT'Y PETKH ClIy4YaH Ha nojaBa Ha HaBCJICHUTC CHMIITOMH Kaj OosHK
KOH IITO C.le‘-IajHO IponymTHiIC caMmo €1Ha J1034.

Bo HajrojeMuoT Opoj ciaydaw OBHE CHMIITOMH MHHYBAaT CIIOHTaHO, OOMYHO BO TEK Ha 2
CEeIMHMIIH, HAKO Kaj HeKOM OOJIHM MOXKaT Jia UMaaT U MPOJOJDKEHO Tpacme (2-3 Mecelu uiu
noBeke). 3aroa MpH TNPEKHHOT HA JIEKYBamETO €O ECLUTAJIONpaM ce Ipernopavyysa
IOCTEINEHO HAMAaJyBame Ha /103ara BO TEK Ha HEKOJIKY CEJAMHIH MM MECEIH, 3aBUCHO 01
norpebure Ha GoHHOT (BuaeTe CHMIITOMH Ha ancTHHEHIH]a MO IPEKHHOT Ha JIEKYBamEeTO
BO noruiasjero 4.2).

Koponapxa GoJsiecT Ha cpuero
3apajy OrpaHH4YeHOTO KJIMHHYKO HCKYCTBO C€ COBETYBA IPETHA3MBOCT Kaj OOMHH €O
KOpoHapHa 60JIeCT Ha cpLeTo (BHAETe ro noriasjero 5.3).
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[IpopomxyBame Ha QT WHTEPBATOT

VTBpIEHO € JeKa ecuuTalonpam I[peJu3BUKyBa MpoaonkyBame Ha QT wunHTepBamor
3aBUCHO o mo3ata. [lo craBameTo Ha JIGKOT BO IPOMET [PHJaBEHH ce ciay4yau Ha
BEHTPUKYJIapHA apUTMHUja, TJIAaBHO Kaj )KeHHUTE, BKIYUYBajKH U lorsade de pointes, NOBP3aHO
CO XHITOKAIHEMH]ja, IPETXOIHO MIPHUCYTHO MPoJonKyBame Ha QT uHTepBanoT wim co Apyru
cpueBu Oosiect (Bujere ru nornasjara 4.3, 4.5,4.8,49u5.1).

Tpeba na ce ynorpebysa co mpeTnaznuBocT Kaj OOJNHU KOH pa3BUBaar forsade de pointes, co
Opanukap/nja, KOHreCTHBHA cpiieBa ciabocT, co HeJlaMHelleH HH(apKT Ha MHOKapAOT HIIH
OHHME KOM MMaaT TEHJEIHja 3a XHIOKATHEMHja HWIIH XHIIOMarHe3eMHja, NpPEeIU3BUKAHH O]
JIEKOBH IIPH UCTO BpeMeHa ynotpeda.

ITorpebna e mpernaznuBocT npu ynorpeda kaj 6onHM co Opaaukapanja HIH HeAaMHelleH
MH(APKT Ha MHOKAp/IOT HITH CO ICKOMIICH3HPAHO 3aTajyBambe Ha CPLETO.

HapymyBamara Ha eJEKTPOJHTHTE, KaKO HITO ce XMIOKATHEeMHja WM XHIIOMar{esemMuja, ro
3roJIeMyBaaT PH3MKOT OJ] MAJIMTHU apUTMHH M Tpeba Ja ce KOpPUIrupaaT npeji oYeToKoT Ha
JIEKYBAHETO CO €CLHTAIIONpPAM.

Kaj Gosnute co crabuina cpuesa Gosect, 1pejl NoYeTOKOT Ha JIEKYBameTO CO eCLUTaIonpam
Modke 1Mo notpeba 1a ce nposepu HaonoT Ha EKT.

Bo ciydaj Ha mojaBa Ha CpIEBH ApPUTMHH BO TEKOT Ha JIEKYBambeTO CO ECIUTAIONpam
noTpedHO € Ja ce NpPeKHHE MOHATAMOIIHOTO YIoTpedyBabe Ha JIEKOT | Jia ce Hanpasu EKI'.

IMocrojana nyJMOHAIHA XMIIEPTEeH3H]a PU3HK Ka] HOBOPOJICHH

EnuaeMuonomKiuTe MOJATONH cyrepupaar neka ynorpebara Ha SSRI Bo Tekor Ha
Opemenocra, ocobeHo BO JoiHaTa OpeMEHOCT, MOXE Ja IO 3TOJEMH PH3HKOT O]
Nep3UCTEHTHA MYJIMOHAIHA XUIlepTen3uja kaj HoBopoaendero (PPHN). (Bumu nen 4.6).

['naykom co 3aTBOpeH aron

CenekTHBHHTE HWHXMOUTOPH Ha IIOBTOPHOTO Ipe3eMame Ha cepoToHHHOT (SSRIs)
BKJIy4yBajKH M €CIHTAJIONPaM MOXe na MMaaT e(heKT Bp3 LIMpPEeHe Ha 3CHHUIHTE KOe
pesysitupa co Muzpujaza. OBoj MuapujaTHyeH eekT UMa MOTEHIHjall JIa TO HAMaIH arojaoT
Ha OKOTO IUTO Pe3yJTHpa €O 3roJIeMEH MHTPAOKYJapeH NPHTHCOK H IJIAyKOM CO 3aTBOPEH
aroJi, oco0EHO Kaj MallMEeHTH Kaj KOU PETXOAHO € oTcTpaHeT. EcuuranonpaM 3aroa Tpeba la
Ce KOPHUCTH CO IPETHa3InBOCT Kaj MallUeHTH CO IJIAyKOM €O 3aTBOPEH aroj MM HCTOpPHja Ha
rIayKOM.

ExumnueHcy :
Kpockapamenosa natpuym. Cekoja no3a on Zendor-Sanovel coapxu nomaiky oj 23 mg Ha
HatpuyM. He ce moTpeOHM HUKaKBH NpeaynpeyBame 3a 103aTa.
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4.5, UHTEPAKIIMM CO JAPYI'M JIEKOBH WJIM JAPYIH ®OPMH HA
MHTEPAKLIMJA

D apMaKoAMHAMHYKH HHTEPAKLIHH

Konmpaunouyupanu kombunayuu

Hpeeepsubunnu necenekmuenu unxubumopu na MAQ

ONHMIIAaHK ce CIyyad Ha CEPHO3HHM peakiuu Kaj GONHM KOM HCTOBPEMEHO ymoTpebypaie
SSRI ¥ HeceneKTHMBHM MHXMOMTOpH HAa MOHOAMHHOOKCHZA3aTa, Kako M Kaj OOJHH KoM
HeoJaMHa Ipecranane aa ynorpeOysaatr SSRI u 3anounane co jekyBame co MAO
uHXHOUTOpH (BUETE ro mornasjeto 4.3. ). Kaj Hekon 01 0BHe clydaH JOIIO 10 Pa3Boj Ha
CEPOTOHMHCKH CHHPOM (BHJIeTe ro noriasjero 4.8.).

[IpuMenara Ha eClUTAJIONPaM ¢ KOHTPaWHIMIMpaHa BO KOMOMHAIM)a CO HECENCKTHBHU
MAQO wuaxuOuTOpH. JleKyBamero cO ecHUTalonpaM MoXe Ja 3anoude 14 gexa mo
IPEKHHOT Ha yrmotpebara na HecenektuBeH MAQO nnxuburop. Hcro taka, o mpeKHHOT Ha
ynoTpebara Ha eCUTAIONpPAM MOTPeOHO € Jia ce HAaNpaBH Mays3a OJl HajMaJIKy 7 JeHa Ipe/|
I0YEeTOKOT Ha yroTpebara Ha HecenekTHBeH MAQO unxuburop.

Pesepsubunen, cenexmusen MAO-A unxubumop (Moxnobemuod)

3apa pU3MK O]l pa3B0j HA CEPOTOHHHCKH CHHIPOM, KOMOHHAIH]aTa Ha ECLMTAIONpaM CO
uHxu6uToOpor MAO-A, Kako MTO € MOKIOOeMHI € KOHTpauH/JMLMpaHa (BHIETE ro
nornagjero 4.3.). Ako Taa KomMOWHAIMja € cenak HCONXOJHA, JIeKyBambero Tpebda na
3ano4He CO HajMazaTa rpernopayana 103a co 3aCHJIEHO KIMHUYKO CIIC/ICHhe.

Pesepsubunen, necenekmugen MAO-unxubumop (nune30.1uo)

AHTHOHOTHKOT JIHHE30NMHI € pesep3ubuien, HecenekTuBeH MAO unxubutop Koj He Ou

Tpebanio na UM ce gasa Ha OOJHM BO TEKOT Ha JIGKYBab€TO CO ECHHTAIONpaM. AKO Taa

KoMOHMHAIMjA € Cemak HeONXO[Ha, JieKyBameTo Tpeba 1a 3anmodHe co Hajmaiara
TIpenopavana J103a co 3aCHJICHO KIIMHHYKO Cle/Ierkhe (BUIETE IO NorasjeTo 4.3.).

Hpesepsubunen cenexmusern MAO-B unxubumop (ceae2uiun)

[ToTpebHa e NpeTnas3MBOCT BO TEKOT Ha NPUMeHaTa Ha KoMOMHAIM]aTa Ha eCLUTATIONpaM 1
cenerunus (upeep3ubuien MAO-B nHXHOUTOP) 3apajin pU3MK OJ1 Pa3Boj HA CEPOTOHHHCKH
cunzipoM. Jlosute Ha cenerwind 10 10 mg aHeBHO OMIIe HEIITETHH BO TEKOT HAa HCTOBPEMEHaA
NpUMEHa CO palleMUYeH [UTAIONpaM.

HcroBpemenara ynotpeba Ha MMMO3H/L € KOHTPaHHIHIHPaHa.

ITpooonacysarve na QT unmepeanom

He ce cniposeiend GapMakOKHHETHIKH M (apMaKoJIHHAMHYKH CTYJIMH Ha KoMOMHaIlujaTa
HA ECLUTAIONPAM M JIPYTHTE JIEKOBH KOH 1ITo ro mpojomkysaar QT untepsaior. He Moke
Jla ce MCKIyYM aIMTHBeH e(eKT Ha eCLHUTAJONpaMOT M Ha THe JieKoBH. KcroBpemenara
ynotpeba Ha eCHUTAIONPaM CO JIEKOBH KOH LITO ro MpojosbKyBaar QT HHTEpBaNoOT, Kako
mTo ce anTHaputmuim on kimaca IA u III, anTuncumxorvuu (Ha mnp. JepuBaTH Ha
(geHoTHasuH, NHMO3WJ,  XAJIONEPHION), TPHUIHMKIMYHH  AHTHACTIPECHBH,  HEKOH
AHTHMHKPOOHH JIeKOBM (Ha 1p. crapIOKCAlMH, MOKCH(IOKCAIMH, €PUTPOMHIMH 1V.,
NEHTAMUIMH, aHTUMaTapuid - o0cobeHo XanodaHTPHH), HEKOM aHTHXHCTaMHHHIH
(acTeMH30J1, MH30JIACTHH) € KOHTPaHHIHIIMPaHa.
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Kombunanuu kou Oapaar npernasimBoct

Cepomonepeuunu nexosu

HcroBpemena npuMeHa Ha CepOTOHEPIHYHH JIEKOBH (Ha IIp. TPAMajIoM, CyMaTPHIITaH H PYTH
TPHUITAHH) MOXKE JIa IOBEJIE IO CePOTOHMHCKH CHHIPOM.

Jlekoeu kou 20 namanyeaam npazom na NOjaea Ha KOHEYA3uu

SSRI Moxar ma ro Hamanar mparor Ha mojaa Ha KOHBYm3uH. Ce Ipernopavyysa
NPETNa3IMBOCT NPH HCTOBPEMEHA IIPUMEHA CO JIPYTH JICKOBH KOM IO HAMAJlyBaaT NparoT Ha
nojaBa Ha KOHBY/N3WH, HA Tp. AHTHACNPECHBH (TPHUIMKIHYHH AHTHICTIPECHBH),
HeBpoJeNTHIH ((DEHOTHja3UHH, THOKCAHTECHH H OyTHpOQeHOHH), MedIoKuH, GYIPONHOH
TpaMa1oJL.

Jlumuym, mpunmocpan
3abenexkeHu ce ciyuyau Ha 3rojieMeH e(eKT npu ucToBpeMena mpuMena Ha SSRI co

JTUTHYM WIH cO TpunToad, na 3aroa e moTpeGHa NpPETHasiMBOCT NPH HHBHA
HCTOBpPEMEHa MPHMEHa.

Kanmapuon

Herospemenara npumena na SSRI W pacTHTeNHH mpenapaTd KOM COXpIKAT KaHTapHOH
(Hypericum perforatum) moxe na foBeJe 10 3rojieMeHa WHIMICHIM]ja HA HECAKAHH
nejctea (Buzere ro nornasjeto 4.4.).

Kpsasere

Bo TekoT Ha HCTOBpeMeHa NMpUMeHa Ha eCLHTAIONPAM M OPaJIHM AHTHKOATYJIaHCH MOXe J1a
Jiojlie 10 IPOMEHa Ha aHTUKoarynanuckuoT edekr. Kaj Gonun xou ymorpeGysaar opaaHu
aHTHKOAryJlaHCH NOTpeOHA € MoYecTa KOHTPOJAa Ha KOAryJallHCKHTE MapamMeTpH Ha
I0YETOKOT U IT0 MPEKHHOT Ha YrnoTpedaTa Ha ECIMTANIONpaM (BHIETE To noriasjeto 4.4.).
Hcrospemenara ynorpeda Ha HecTepouanu aHTH-HH(pIamatopuu nexosu (HCAWJT) moxe na
ja 3rosieMH TeHJEHIMja 3a KpBapermbe (BUau aen 4.4).

Anxoxon

He ce ouekypaar HH (apMakoJuHAMHYKH HHMTY (apMaKOKHHETHUKH HHTEPAKIMHA TIOMery
CCHUTAJIONPAMOT M ankoxojor. Ho cemak, kako M Kaj JPYrH NCHXOTPOIIHH JIEKOBH,
KoMOHHaNHMjaTa co aJIKOXOJI HE ce Npernopadysa.

DapMaKOKHHETHYKH HHTEPAKIHH

Baujanue na opyeu nexoeu 6p3 ghapmaxoxunemuxama na ecyumanonpamom

Mertabonu3MoT Ha ecuMTanoONpamMoT € BO HAjrOJeM Jel CO MOCPEACTBO HA EH3HMOT
CYP2C19. Enmsumure CYP3A4 u CYP2D6 wucro Taka npuIOHECYBAaaT KOH HETOBHOT
MeTabonm3aMm, Hako BO nomana mepka. Msriaema neka CYP2D6 nenymHo ro kartanusupa
MeTabonu3mMoT Ha raaBHHOT Metabout S-DCT (neMeTHiMpan eciuTazonpam).
HcroBpemenara mpuMeHa Ha ecuuTa’onpam co omenpaszon ox 30 mg eiHaul Ha JeH
(uuxuburop Ha CYP2C19) pesynarupana co ymepero (npubmakno 50%) 3ronemyBarme Ha
KOHLEHTpAIHjaTa Ha eCIUTAIONPAM BO IJ1a3Mara.

VicToBpemenara nmpuMeHa Ha ecuuTanonpam co wumeTHauH o 400 mg JBanaTH JHEBHO
(YMEpEHO CHJICH ONIIT MHXHOHTOP Ha EH3MWMHTE) Pe3yJITHpala CO yMEepeHo (IpHOIIKHO
70%) 3roseMyBame Ha KOHIICHTPALIH]aTa Ha ECIUTAIONPAM BO ILIa3Mara.
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[TotpebHa € MpeTHasiMBOCT IPH HCTOBPEMEHaTa ymorpeda Ha eCIUTANONPAaMOT U
nuMeTHauHOT. Jlo3aTa Ha ecuuTaonpaMot no notpeba Tpeda na ce npucnocodu. Ilorpedua
¢ NpeTnasJMBOCT NpPH HMCTOBPEMEHA IPHMEHA Ha ECHMTAIONpaM CcO HHXHOMTOpHTE Ha
CYP2C19 (na mp. omenpasojl, ecoMenpason, ¢IyBOKCAMHH, JaH30MPa3oJl, THKIOMHINH).
Bp3 ocHOBa Ha ClielelheT0 Ha HeCaKaHUTE JIEjCTBA BO TEKOT HA MCTOBPEMEHOTO JICKYyBame,
MOYKe fa Oujie moTpeOHO /1a ce HaMalld J03aTa Ha eCLUTAIONPaMoT.

Brujanue na ecyumanonpam 8p3 ghapmaxoxunemuxama na opyzume ieKkosu
Ecuuranonpamor ¢ uaxuburop Ha enzumor CYP2D6. IlotpebHa e mpernasiamBoCT NpH
HCTOBPEMEHA TIPMMEHA Ha ECI[MTAIONpPaM H JICKOBHTE CO TeCeH TEPANEBTCKH MHIEKC 4H]
MeTaboHM3aM € KaTalu3upaH co TOj eH3uM, Ha np. rexkanHua, nponadeHOH U METOIIPOJIOJ
(kora ce KOPHCTH 3a JIGKyBame Ha 3aTajyBame Ha CPIIETO), HIIH CO HEKOW JIEKOBH KOH
nejerByBaar Bp3 L[HC, a kom HMCTO Taka BO Hajrojem Jeil ce MeTaboIU3HpaaT MpeKy
CYP2D6, Ha mnp. aHTHACTPECHBH KaKO INTO C€ [JE3WNPaMHH, KIOMHMIIDAMUH H
HOPTPUIITHINH, HJIH AHTHUIICHXOTHIH KAaKoO PHCIEPHIOH, THOPHIA3HWH W XalONepHJIOI.
Mosxe na 6une notpedHO npucnocoOyBame Ha J03aTa.

HcroBpeMenara TpUMeHa CO JIE3WUINPAMHH MIIM  METONpPOJIOJ BO JBara Cly4au
pesyNTHpana co IBOJHO 3rojieMyBare¢ Ha KOHIEHTpalMjara BO IlIa3Mara Ha OBHE JBa
CYP2D6 cymncratu.

In vifro ucnMTyBamaTa MOKaKaa JeKa eCLUTAIONPaMOT MOXE J1a NpeIHu3BHKa W ciaba
uaxubuimja Ha CYP2C19. Ce npenopadyBa NpeTnasiMBOCT NMPH HCTOBPEMEHA INpHUMEHA
HAa JIEKOBH KOH ce MeTabo/IM31paar NpeKy Toj EH3UM.

4.6 bpemenocT H 10eme
Onmro
Bpemenoct Kareropuja C.

7Kenu co moTeHnMjaa 3a parame / KOHTPOJIAa Ha parambe (KOHTpauenuuja)
ITocTojar orpanuyeH Gpoj Ha NOAATOLM 32 yroTpeba Ha eclMTaNoNpaM Kaj OpeMeHH XKEeHH.

bpemenocr

Zendor-Sanovel He Tpeba ma ce ynorpeGyBa kaj OpeMEHH NalMEHTKH OCBEH aKo He ce
MPOIEHH KOPUCTA BO OJHOC HA PH3HKOTO/ JIEKAPOT.

Ako Majkata BO mojiouHexHuTe (asu ox OpemeHocTa, 0c0OEHO BO TPETOTO TpHMECeYje,
ynorpebyBaja eclMTalonpam, HOBOPOAeHYeTo Tpeba BHUMATENIHO Aa ce crieau. [loTpebHo e
na ce u30erHyBa Harjo INpeKHHyBame Ha ymorpebaTa Ha ecUHUTANONpaM 3a Bpeme Ha
Opemenocra.

CnejHHTEe CHMIOTOMH MOXAaT Ja Ce I0jaBaT Kaj HOBODOJCHUHMIbA YHHM MajKH BO
nojonHexknute (asu on Opemenocra ymorpeGysame SSRI/SNRI  (anrn. Serotonin-
Norepinephrine Reuptake Inhibitors — cenexTHBHH HHXHOMTOPH Ha MOBTOPHOTO Mpe3eMarbe
HA CEPOTOHMHOT W HOPAJPEHATHHOT): PECIIMPATOPEH JIMCTPEC, 1IMjaHo03a, alHea, KOHBYI3UH,
HecTaOMJIIHOCT Ha TellecHara TEeMIepaTypa, TEIIKOTHH CO IHIAmeTo, IOBpaKame,
XHIIOTJIMKEMH]d, XHIEPTOHH]ja, XHIOTOHHja, XHneppedieKkcHja, TPEMOp, pa3apasiiuBOCT,
MPUTAOMITHOCT, JIETAPrHja, HEMPEeKHHATO UTaueHe, COMHOJIEHIM]a H TEMKOTHH CO CIIHEHETO.
HaBeseHUTe CHMITOMH MOJKAT J@ YKaXaT WM Ha CEPOTOHEPrHYHH e(eKTH HIM Ha
CHMITOMH Ha ancTuHeHmHja. Kaj nosekeTo ciydad OBHE KOMIUIMKAIMH C€ I0jaByBaar
HENOCpeIHO MK MHOTY 6p30 (<24 yaca) 1m0 NopoayBamEeToO.
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- EnuIeMHOIONIKKATE TIOJATOIM Ccyrepupaar jeka ymorpebara Ha SSRI Bo TekoT Ha
OpeMeHocTa, 0cO0EHO BO JOIHATA OpPEMEHOCT, MOXKE 1a IO 3rOJIEMH PH3HKOT Ol
EeP3UCTEHTHA IyJIMOHAIHA XHIepTeH3Hja kaj HoBoponenueto (PPHN). 3abenexanuor

- pu3HK u3HecyBa mpuOmmkHO 5 cayyan Ha 1000 cocroj6bm na Opemenoct. Bo omirara
. nonynanuja ce jasysa 1 g0 2 cnmydan sHa PPHN na 1000 coctoj6ou na 6peMeHOCT.
= Hoeme

— Ce O4YCKYyBa H3JIa4yBamk€ Ha CCHUTAIONPAMOT BO Maj'—lHHOTO MJIeKO. 3atoa 3a BpeEME Ha
JICKYBALETO CO €CIUTAIONPaM JOCHETO HE €€ IperopadyBa.

— [lroanocr

[TozaTony Kaj JKHBOTHH MOKaXyBaaT [eKa LUTAIONpaM MOXeE Ja BIIMjac Ha KBAIMTETOT Ha

cnepmara (Buau gen S5.3). M3pemran 3a cimydam kaj ayfe co Hekon SSRIs mokakaa 1aexa

— e)eKTOT Bp3 KBAIMTETOT HA criepMmara e pesep3uOuieH. BiujaHueTo Bp3 Ha IUIOJIHOCTA Kaj
nyfeto He e 3abenexana ocera.

— 4.7. Binjanue BpP3 crnocoGHOCTA 32 BO3eH¢ HIIH PAKYBAHbe €O MAIIHHH

Mako ¢ yIBpIEHO A€Ka eCIUTAIONPAaMOT He BiHjae Bp3 HHTEICKTyalHHTE (YHKLHH HIIH
IICHXOMOTOPHH CIIOCOOHOCTH, CEKOj NCHXOAKTHBEH JIEK MOXE J1a ja MPOMEHH ¢ocobHOCTa
w— 3a TpOIeHKa, OJAHOCHO BemitHHaTa. bomuute Tpeba na ce mpeaymnpenar Jeka MOCTOH
MOKHOCT 3a BJIHjaHHE BP3 HUBHATA CIIOCOOHOCT 3a BO3CH:E WK paboTeme CO MALIHHH.

e 4.8 Hecakanm aejersa

HecakanuTte /1ejcTBa HajMHOTY Ce jaByBaaT BO TEKOT Ha IpBaTa WJIM BTOpaTa CeMHIA O]l
JEKYBabETO, a HHUBHHOT MHTEH3MTET M 3a4eCTEHOCT OOMYHO Ce HaMalyBa Co
NPOJI0/DKYBABETO HA JIEKYBAETO.

Tabena co nMcTa Ha HeCaKaHH JIejCTBA

On nopano nosHaTuTe Hecakanu jejerBa 3a SSRI kako W HecakaHHTE J1€jCTBA MPHJABEHH 32

- ECIUTANIONPAMOT BO KIMHHYKHTE MCIMTYBAlba KOHTPOIMpPAHH €O IJlanedo, OJHOCHO
CIIOHTAHUTE MPHjaBH BO IMOCT-MAPKETHHIIKHOT IEPHOJ, HABEJIEHH C€ BO MPOIOJDKCHHE
CHOPEl OPraHCKHUTE CHCTEMH M 3a4€CTEHOCTa Ha HUBHOTO 10jaByBarbe.

- 3auecTeHOCTa Ha MOjaBYBAETO € 3eMEHa 0J1 KJIMHHYKHTE HCIUTYBalba W HE € HalpaBeHa
Kopekuuja crnopen 1raneboro. HecakaHuTe nejcTBa HAjuecTo C€ pacrpenenyBaar BO
cenHUTe Kareropuu: mMuory decto (1/10), gecro (1/100 xo <1/10), momanky uecto (1/1000

= no <1/100), perko (1/10 000 mo <1/1000), muory perko (<1/10 000), BKayuyBajkun M
Heno3HaTH (He MOJKe J1a ce MPOLEeHH BP3 OCHOBA HA JOCTAIHUTE 110/1aTOLH).

“  CucreMckH oprasu Yecrora - Hecakano 1ejcrBo
n HapyiyBarma Ha KpBTa U ‘Heno3naro . Tpombouunronenuja
- TUM(QHHOT CUCTEM 3 f
| S sk, i A o
HapyiyBame Ha Petko . AnadpunakTuika
- HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM ‘ | peakuuja

MODULE 1.3.1 11




[ -

| -

EHIOKpHHH HapylIyBama
HapymryBama Ha
MeTaboIM3MOT ¥ HCXpaHaTa

ITlomanky gecto

‘Hemosuaro

Henosnaro
'-IeCTo

He anexBaTHa cekpelnja
| ma ADH

Hamamnen anerur,
3roJIeMeH aneTHuT,
3roJieMyBame Ha
TeJecHaTa Maca

HamanyBame Ha
TeJecHara maca

HCHXHJanHCKH HapymyBaH)ag

TTomanky uecto

}Iecro

Xunonarpemuja,
aHopexcuja’

| Kenu: aHOprazMHJa

AHKCHO3HOCT, HEMHD,
HEHOPMAJIHH COHMINITA,
| HamajeHo TubuIo,

prKcmaM amTauHJa

i

. HEepBO3a, HAMa/IH Ha
naHuka, KondysHa

cocTojba
Petko Arpecuja,
| JlenepcoHann3anuja,
xanycunnaunn
Henosnato MaHPI]a cyuum{}m UJIeH,
! 2
C}’HIIH)IHO OlIHeCYBaH:G
HapymryBame Ha HEPBHHOT ;MHory 4ecTo ‘, T'naso6oska
j‘leCTo Heconuna,
" COMHOJICHIIH]a,
BPTOLIIABHUIA,
nmapecresuja, TpeMop
Tlomanky uecto _ HapymyBaH;e Ha Blcyccn
' | HapyllyBame Ha
| CIIHEHETO, CHHKOIIA
gPeTIco CepaTOHHHCKPI CPIH,Z[pOM
‘Henosnaro lIHcmnesHJa HapYIIyBambe
| Ha
JIBHKCHHETO,KOHBYJI3UH,
TICHXOMOTOPEH HeMHp /
’;axa’msu_]a
Hapymyparma Ha oynTe [Tomainky gecto MPII[pH]aSa, HapymyBaH,a
Ha BUJIOT
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HapymyBama Ha YIIHTE H [Tomanky gecto . Tunutyc
naOHpHHTOT |
CpuesH HapylyBama Homa.nxy 4eCcTo Taxmcapmqa
PeTKo Bpa,umcap,unja
j ;Henosna’ro EneKTpOKaanorpaM
- | npojosker QT,
i BEHTPHKYJIapHA apUTMHUja
‘ | BKJIyuyBajku U torsade
de pointes
BackynapHu HapylyBamba Henomaro OpTOCTaTCKa
- . XHIIOTEH3Hja
- PecnnpaTopHn TOpaKEU'IHH " ‘Iecm CHHySHTHc npo3eBaH;e
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OnmTa HapymyBama v Yecto ‘3aMop, MHpeKcHja
peaKIHH Ha MECTOTO Ha |
npUMeHara
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Ilomanky gecro Enem
OBHe HACTaHH ce NPHjaBeHH 3a TepaneBTckara rpyna Ha SSRI
Cryyau Ha CyWIIM/IHH WJEH M CYHMIHHO OJHECYBambe C€ NPHjaBEeHH 3a BpeMe Ha

Tepanuja co eCHHUTAJIONPaM WK HEMOCPEIHO MO NMPEKHH Ha TPETMAHOT (BHIM e
4.4).

b =

[Iponomken QT uaTepsan

Cnyuan na npogommken QT WHTEpBas M BeHTPHKYJIapHa apUTMHja BKIIyuyBajku U torsade de
pointes ce TpHjaBeHH BO TEKOT Ha MOCT-MAPKCTHHIIKH CTYIMH , HajuecTo Kaj JKeHH,
MOBP3aHO CO XHIOKAJIEMH], MPETXOIHO MpHCyTeH npoaopken QT uHTepBan WM CO IPYTrH
cpueBH Gostecty. (BuzeTe ru nornasjata 4.3, 4.4,4.5,49u 5.1).

[pynnu edextu

Enu/IeMHOJIONIKATE CTYHH, TJIABHO CIPOBe/eHH Kaj OoiHH Ha BospacT oa 50 rogauHu M
TI0CTAapH, yKakKyBaaT Ha 3TOJIEMEHH PU3HK OJl CKPIICHHIM Ha KOCKHM Kaj GONHHTE KOH
npumaatr SSRI u TCA. MexaHHu3MOT KOj IITO JIOBEIyBa JI0 TOj PU3HK HE € I03HAT.

CuMnTOMH Ha aHCTHHeHHHia IMpHU IIPEKHH Ha JICKYBAKLCTO

TIpekHHOT Ha JieKyBameTo co JekoBu of rpymata Ha SSRI/SNRI (ocobeno Hario) uecto
JIOBEllyBa JO CHMITOMH Ha ancrtHHennuja. Hajuecto mnpujaByBanu peakimu Ouie:
3amarjyBarme, HapyIIyBame Ha ceTHnaTa (BKIIydyBajKu NapecTe3ud U CeH3aIlUH KaKo yl1apu
0J1 CTpyja), HAPYIIyBale Ha CHHEmeTo (BKIyUyBajKi HECOHHMI@ W MHTCH3UBHO COHYBame),
aruTalMja Wi aHKCHO3HOCT, MauHMHA W/WIM TIOBpakame, TpeMop, 30yHETOCT, MOTeHE,
rnaBo6oKa, MPOJIKB, NATMHTALNH, EMOIHOHAIHA HECTaOMIHOCT, HPUTAOUIIHOCT U TPEUKH
BO BH0T. HaBenenure cUMNTOMH ce¢ O0HYHO OJlard 10 YMEPEHH H IJIABHO CIIOHTaHO Ce
TOBJIEKYBaaT, Mel'yToa Kaj HeKOM GOJIHH MOXKaT 1a GHaT co Cepuo3eH HHTEH3UTET H/HIH CO
NPOJOIDKEHO Tpaeme. 3aToa, ako 1oBeke He e MOTpefHO JIeKyBame CO eCHHTaIonpam, ce
TpernopadyBa MOCTENEHO HaMalTyBambe Ha 03aTa (BUeTe I'u noryasjara 4.2. u 4.4.).

4.9 Ilpeno3upame

Toxcuunoct

KIMHHYKHTE TTOJATOIM 3a TPEIO3UPAILE CO eCIUTAIONPAM ce OTPAaHHYEHH M BO rojieM 6poj
Ha ciydad ce paboTeNno 3a HCTOBPEMEHO Mpeo3Hparmbe co Apyru jexos. Kaj mosekero
ciydau ce paboTeno 3a Giard CHMITOMH HJIH Boonunto ru Hemano. Perku ce daramnn
clydyau Ha TIPENO3MpPare caMo CO eCLHTATIONpaM; Kaj MOBEKeTo ciydan ce paboTeno 3a
IIpeI03Mpare CO MOMpaTHH JeKoBH. 3abeexeHa € ynorpeda Ha eCHUTATIONPaMOT BO JIO3H
01400 1 800 mg, 6e3 6GUI0 KAKBH CEPHO3HH CHMIITOMH.

CumIToMu

CHMIITOMHTE Ha TIPEIO3HPake CO €CHUTAIONPAM [VIABHO C€ OJIHECYBaaT Ha CUMITOMH O]1
CTpaHa Ha IEHTPATHHOT HEPBEH CHUCTEM (01 3aMariyBarmbe, TPEMOp M arHTalHH [0 PETKH
cllydau Ha CEPOTOHMHCKHM CHHJIPOM, KOHBYI3MH M KOMa), FaCTPOMHTECCTHHATHHOT CHCTEM
(MauHMHA, TOBpakame), KapIHOBACKYJIapHHOT CHCTEM (XMIOTEH3Hja, TaXHKapuja,
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nponomkysame Ha QT WHTepBaJIOT H apHTMHja) H COCTOjOHM Ha HapylIeHa paMHOTEXa Ha
eJIeKTPOJIMTHTE/TeYHOCTa (XHIIOKATIEMH]a, XHIIOHATPEMHU]a).

JlekyBame

Hema crnenmduyen antunor. [lotpebno e na ce ob6e3bemu pecnmMpaToOpHHOT MaT M Ja ce
OBO3MO’KH COOJIBETHO CHaOIyBame CO KHCJIOPOJL 34 JIa Ce 3adyBa pecnupaTopHara GpyHKiuuja.
Hcto Taka noTpeOHO e Ja ce pasriena norpedara 3a IJIaKHEHE HA JKEITYJHHKOT U IIPUMEHA
Ha aKTHBeH jaryeH. [lnakHeme Ha JKeTyJHUKOT € MoTPedHO Jia ce CIpOBeJIe TO MOPaHo Mo
opanHata uHrectuja. Ce mpemopaduyBa Clelielme Ha CPLEBHTE M BHUTAIHHTE (QYHKIHH CO
OIINTH CHMIITOMATCKH MEPKH 3a IOUIPIIKA.

Bo cnyuam ©Ha mnpemosupame Kaj OONHM €O  KOHI€CTHBHO  3arajyBambe Ha
cpuero/OpaanapuTMuja, kaj OONHH KOM HCTOBPEMEHO ynoTpeOyBaaT JIEKOBUTE IITO IO
npogomkyBaar QT MHTepBAIOT MK Kaj OONHM co M3MeHeT MeTabosmM3aM (Ha mp. HamalleHa
dynxmja Ha wpHUOT 1po0), ce npenopavysa cieneme Ha EKT.

5. PAPMAKOJIOIIKHA IMOJATOIH
5.1 dapmakoanHAMHKA
dapmakoTepaneBTcka rpyna: aHTUICNPECHBH — CEJIEKTHBHM WHXHOMTOPU HA MOBTOPHOTO

npe3eMarme Ha CEpOTOHHHOT
ATC-xon : NO6AB10

MexaHH3aM Ha 1€jCTBO

EciuTanonpaM € ceJIeKTHBEH HHXHOHTOP Ha IIOBTOPHOTO MPE3eMarbe Ha CEPOTOHUHOT (5-
HT) co BucOK aduHHMTET 3a IPUMapHOTO cBp3HO Mecto. Ce Bp3yBa MCTO Taka H 3a
ANOCTEPHYHOTO MECTO Ha TPAHCIOPTEPOT HA CEPOTOHHHOT, HO co 1000 maru mocnad
aUHUTET.

EcuuranonpaMoT BOONIITO HEMa HIH HMa MHory cnab adunuter 3a OpojHH JApYrH
penentopu, BkiayuyBajkn ru 5-HTa, 5-HT;, DA D, i D, peuenropure, o)-, ®-, P-
ajpeHoperenTopure, XxucramuHckure H; penentopd, MyCKapHHCKHTE XOJHHEPrHYKH,
OeH30/THa3EeMUHCKHA W ONTMOUHH PELCTITOPH.

dapmakoMHAMCKH edekTH

Bo nmojuo cmemo, co mianebo konTponupaHo uenuTyBame Ha EKI xaj 3apasute
MCIMTAHUIIM, MpOCeuHaTa npomeHa oj moderHara Bpemnoct Ha QTcF (xopexuujara
cniopen ®punepuun) Geme 4,3 ms (90% CI: 2.2, 6.4) npu no3a ox 10 mg anesno u 10,7
ms (90%: CI: 8. 6, 12. 8) npu 03a ox 30 mg xHeBHO (BHeTe v nornasjara 4.3 , 4.4, 4.5,
4.8u4.9).

KnuHuYKa Ae10TBOPHOCT

Tonemu denpecuenu enuzoou

JlenoTBOpHOCTa HA ECHUTAJIONPAMOT IPH aAKyTHO JICKYyBale Ha TOJEMH JCIpPEeCHBHH
eNMH30/M JIOKAKAHA € BO TPH O YETHPH JBOJHO CIIENH, €O IJanebo KOHTPOIHpaHH
KpaTKoTpajHH (8 ceaMUIM) KIMHHYKH HCMUTYBama. [Ipy uemuTyBameTo Ha JI0IropoyHaTa
npeBeHIMja Ha penanc Ha Oonecta 274 GOJIHM CO MO3UTHBEH OATOBOP HA JICKYBAImbETO CO
ecruTazonpam Bo 03a ox 10 win 20 mg Ha JeH BO MOYETHHOT, OTBOPEH JieJl Ha CTy/ujaTa
(8 cenMmuIlM), paHIOMH3HPAHH ce BO JBe rpynH. EjHara ro mpoaopKHia JICKyBameTo €O
ecIUTANoNpaM BO MCTa J03a, a apyrara gobuBana mane6o, Bo mepuoza o 36 ceaMuIm.
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Bpemero 10 mojasa Ha penanc Ha Oosiecta OMIO 3HAYajHO IOJONTO BO Tpymara Koja
NpoAOKHAa Aa ymoTpeOyBa ecmuTasonpaM Bo cropeada co OOJHHTE KOM INpHMAae
1aneto BO TEKOT Ha THE 36 CeIMHIIH.

CoyujanHo aHkCuo3HO HaAPYULy8arbe

EdukacHocTa Ha eCUMTATIONPAMOT MPH JIEKYBamke Ha COLUjaJIHOTO aHKCHO3HO HApYIyBame
J0KaXaHa € BO TpH KparkoTpajuu (12 ceaMMIM) KIMHUYKH MCIHTYBama, Kako M BO 6-
MEeCeYHOTO HCIIHTYBamke Ha IIpeBeHIrjaTa Ha penancoT. Kaj 24- ceAIMHYHOTO HCIIHTYBAmkE 3a
OJIpelyBame Ha J03aTa MOKaKaHa € JEJOTBOPHOCT Ha eCIUTANONpamMoT BO 103 oA 5, 10 u
20 mg.

Ienepanusupano ankcuo3no Hapyutysarse

Kaj curte 4eTHpH HCNUTYBamka KOHTPOIMPAHHU CO Maneo, eCHUTaIoNpaMoT BO 1032 O]1

10 1 20 mg Ha neH ce mokakan epUKaceH MPH JIEKyBAHETO HA TeHePaTU3uPAHOTO AHKCHO3HO
HapyIIyBame.

Crnopen oOeMHETHTE TTOAATOIM O] TPH CIIMYHO JH3ajHUPAaHH HUCIHUTYBama Kou omndakaa 421
OoiHK JIeKyBaHH co ecuuTanonpaM U 419 Gosnnu nekyBanu co rane0o, MO3UTUBEH OATOBOP
Ha JieKyBameTo 3abenexen e kaj 47,5% onxnocHo 28,9% Oonnu, nojeka pemHcHjaTa €
nocrurnara kaj 37,1% oanocuo 20,8%. Crabuiien no3utusen edext 3abenexan e 1Mo nmpsarta
CeIMHUIIA.

OnpxyBameTo Ha eduKacHOcTa Ha ecuuTanonpamor co 20 mg Ha JeH J0KaXKaHOo € INpH
paHJIOMH3UPAHO UCITHTYBAME HA ClelekheTo Ha eekToT Bo Tek Ha 24 1o 76 cenmuuu kaj 373
OONHH CO MO3HTHBEH TEPAIEBTCKH OJI'OBOP BO TEKOT Ha MoveTHaTa oTBOpeHa (asa Ha
HCITHTYBAETO BO Tpaeme o1 12 ceMHIu.

OncecugHo-kOMRYN3UBHO HAPYULYEATbE

Kaj panoMHU3MpaHOTO JBOJHO CJIENO KIMHMYKO MCIUTyBame 20 mg ecruTanonpaM Ha JIeH
ce MmoKakaa CyrmepHOPHH BO OAHOC Ha ruianeboTo co orien Ha BKynHHOT Y-BOCS pesynrar
no 12 cenmurm. ITo 24 cenqmunm, u no3ara ox 10 mg u no3ara o 20 mg ecruTanonpam ce
NoKarkasa MmocynepruopHa Bo cnopenda co miamnedoTo.

I[TpeBeHiMjaTa Ha peslarcoT € JoKaxaHa 3a aBeTe Jo3u Ha ecuuTanonpam (u 10 u 20 mg
Ha JeH) Kaj GomHH KoM Bierie Bo 24-ceIMHYEH paHJOMH3HpaH, JABOJHO CleIl, CO
nnanebo KOHTPOJIMpAH MEepHO Ha CTYIHjaTa, a KOM IPETXOHO MOKakKaie MO3HTHBEH
OJIFOBOP HA ECLIUTAIIONPAM BO TEKOT Ha 16-ceIMUYHHOT OTBOPEH JI€] HA HCIIMTYBAETO.

5.2 ®apmMakoKHHETHKA
Onmru cBojeTBa
Arncopniuja
Aricopriyjara € pedyducH LeJI0CHa U He3aBUCHA O] BHECYBameTO Ha XpaHa. IIpoceunoro
BpEMeE JI0 MIOCTHTHYBAakhe Ha MaKCHMaTHa KOHIeHTpanHja (cpefeH Tya) H3HecyBa 4 yaca
o rnoBekekpaTtHo Jo3uparse. Kako M Kkaj paleMHYHHOT LUTAJIONpaM, C€ O4YeKyBa JieKa
arcoJIyTHaTa OGMOPACTIONIOKHUBOCT Ha ECIUTAIONPAMOT H3HecyBa okouy 80%.

Hductpubynuja

Boaymenot na auctpubynuja (Vq, B/F) nmo opannara npumena usHecysa okosy 12 o 26
I/kg. Bp3yBameTo 3a OenkoBHHHTE Ha IuiasMara € nomanky o 80% 3a ecuuranonpamor H
HETrOBUTE IVIABHU META0OIHTH.
buorpanchopMmaimja
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EcumranonpaMoT ce MeTabomM3Hpa BO LPHHOT Apo0 10 JEMETHIHMpPaHH H ZIBOJHO

nemeTimMpanH Mertabonuti. [lBere rpymu ce (apMaKoJOIKH AKTHBHH. AJITEPHATHBHO,

MOXe Ja 7I0je /10 OKCHIAIH]a Ha a30TOT CO IITO ce co3aaBa N-OKCH]L MeTabonut. Bo enen

7e7 HeMpOMEHEeTaTa aKTHBHA MaTepHja i MeTaboIUTHTE Ce H31auyBaaT Kako IIyKyPOHH/H.

[poceynara BPEAHOCT HAa KOHIIGHTpalWjara Ha JCMETHIHPAHHTE METaboIUTH 1O

noBekeKpaTHO 03Mpame ce ABIKH 00uuHO okory 28-31%, mozeka mpocevHara BpeAHOCT

Ha KOHIEHTPAIH]aTa Ha JBOJHO JAEMETHIHPAHH MeTaboIuTH e <5% O/l KOHLEHTpalHijaTa Ha

ecumranonpam. broTpascdopMalijaTa Ha eCHMTAIONPAMOT BO IEMETHIMPAH METa0OIHT ce

omsusa rmasHo mpeky CYP2C19. Moxno e u geka ensumure CYP3A4 u CYP2ZD Bo

oapenena Mepa NPHIOHECYBaaT KoH GnoTpancopmanmjara.

Enmvmeanuja

[ToayspemeTo Ha eTMMHHALH]A (112) 0 MOBEKEKPATHO AO3Hpambe H3HECYBA OKOJTY 30 yaca,

a opanunoT Kupenc Ha miasmara (Clog) u3necysa okoiy 0,6 I/min. I'nauute MeTaboNIuTH

WMaaT 3HAYMTENHO nojonr mnomykuBor. Ce IpeTmocraByBa J€Ka eCLMTAIONPaMOT H

HerosMTe INaBHM MeTabOJMTH Ce M3NauyBaaT MpPEKy UPHHOT 1poO6 u OyOpesute, HO

HajrozeM Jiejl ce W3JauyBa peKy ypHHaTa Bo (Jopma Ha MeTaboIUTH.

JluHeapHOCT

®apMaKOKHHETHKATa HAa eCLHTAJIONPaMOT € JuHeapHa. JluHamMuuka pamMHOTEKA Ha
KOHIEHTpalMja BO TJa3MaTa ce IOCTHIHYBa 3a oKony eana ceamuia. Ilpoceunara
KOHIEHTPAIHja BO cOCTOj0a HA AMHAMHMYKA PAMHOTEsKa I1pH J103a ox 10 mg Ha neH u3HecyBa
50 nmol/l (oncer ox 20 xo 125 nmol/l).

[Mocebnn momyaanuu

[locTapy DanMeHTH (> 65 roAUHH)

Marsena jgexa eciUTaonpaMoT Mo0aBHO Ce H3/1avyBa Kaj MmocTapu OOJHH OTKONKY Kaj
nomiami. Cucremckara m3noxkenoct (AUC) e 3a okomy 50% norojeMa Kaj mocTrapure
amua Bo criopenba co MM 3apaBH J00POBOIIH (BU/ETE rO Mornasjero 4.2.).

Hawmanena QyHKI#ja Ha IPHAOT Apod

Kaj Gomem co Gnarm WM yMepeHH HapyllyBama Ha HpHHOT Apob (A u b mo Child-Pugh
KDHTEPHYMH) TIOJY)KHBOTOT Ha ECHUTANONpaMoT OHI pedncH JIBOJHO [OJONT, a
H30KeHOCTa Ha JIeKOT Omna okony 60% morosneMa OTKONKY Kaj OOJIHH CO HOpMajHa
dynxImja Ha LPHHOT Apo6 (BueTe ro nornasjero 4.2.).

Hawmanena dynkuuja Ha OyOpe3uTte

Kaj Gonnn co Hamanena dynkimja va 6y6pesute (CLcr 10-53 ml/mun.) 3aGenexan e
MOZONT TONYXKHBOT HAa pAlEMHYHHOT LMTATonpaM W Ojaro 3rojiemMyBame Ha
HIOKEHOCTa Ha JIeKOoT. He € HCIHTYBaHO MABHIKEIETO Ha KOHIEHTpalujara Ha
MeTaboMTHTE BO IJ1a3MaTa Kaj oBue OOJIHH, HO THe OM MOXKene Ja OumaT 3rojieMeHH
(BujeTe ro mornasjero 4.2.).

[Tonumopduzam

3abeneskano ¢ Jeka aunara kou ce GaHH Merabomusepn Ha CYP2C19 umaar nBojHO
MOroJieMa KOHIEHTPALHja Ha eCIUTANONpaM BO IJIa3MaTa BO OJIHOC Ha OHHE KOH ce Op3u
metaGomusepu. He ce 3abenerxaHn MO3HAYajHH MPOMEHH BO H3JI0)KEHOCTA HA JIEKOT Kaj
Gonuu kou ce Gasuu Metabonnsepn na CYP2D6 (uzaete ro nornasjero 4.2.).

5.3 IpeTrKJIHHHYKH OJATOIM 32 CHIYPHOCTA
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Cepsja Ha BooOHYacHH NMPETKIHHHYKH HCIHTYBaba 3a eCLUTAIONPaM HE € CIPOBEEHa CO
Or7iel Ha TOa AeKa 3aeJHHYKHTe TOKCHKOKHHETHYKH H TOKCHKOJIOIIKH HMCIHTYBama 3a
SCIHTATONPaM H IHTAIONPAM, CIIPOBE/ICHH BP3 CTAOPIH, YKaXkayle Ha ciimveH npodui. 3aroa
CHTE MOAATOLH 33 IHTAIONPAMOT MOXKAT J1a C€ €KCTPANoIHpaaT Ha eCHUTAIONPaMOT.
CnopenbennTe HCNWTYBama 3a TOKCHYHOCTA HAa CCHUTATIONPAMOT M IHTAJONPaMOT
CIIPOBEJICHH Bp3 CTAOPIH YKaKyBaaT Ha MoOjaBa Ha KapJAHOTOKCHYHOCT, BKIJIy4yBajKu
KOHIECTHBHO CpIIEBO 3aTajyBame 10 TPeTMaH O] INOBeKe CEeAMHIM CO J03H KOH
NpeaU3BHKYBaaT OMINTa TOKCHYHOCT. KapIMOTOKCHMYHOCTa € MOBeKe BO Kopenaimja co
MaKCHMAIHATE KOHIIEHTPALMH BO IJIa3MaTa OTKOJIKY CO CHCTEMCKATa HU3JI0KEHOCT Ha JIEKOT
(AUC). MakcuMaHHTe KOHIICHTPAIIMH HA ECIIMTANIONPaM BO IUIa3MaTa KOHW HEMajle TaKOB
eext Oune 8 maTH MOBHCOKH O/ OHHE IIOCTHIHATH NPH KIMHHYKA npuMena, noaeka AUC na
eciTanonpaMor Ouiaa camo 3 10 4 nmaTH IOBHCOKA OJl OHAa MOCTHTHATA HPH KJIMHHYKA
npumena. Bpeanoctute Ha AUC S-enanTHOMepoT Ha IdrajonpaMor Ouie 6 10 7 maT
MOBHCOKH OJl OHHE IIOCTHTHATH NPH KJIHHHYKA NpHMeHa. TakBHTEe HAOMM BEPOjaTHO Ce
MOCNe/IMIA Ha 3roJeMEHOTO JIEjCTBO Bp3 OHOTeHHTe aMHHH M HUBHHOT IOCHEIHYEH epeKT
BP3 IPUMapHUTE (JapMaKoJIONIKH CBOjCTBA, OJJHOCHO XEMOJMHAMCKHTE e(eKTH (HaMalyBame
Ha KOPOHApHHOT NPOTOK) M HcxeMmujara. M mokpaj ceto Toa, TOYHHOT MEXaHH3aM Ha
KapJAMOTOKCHYHOCTA Kaj CTAaopLHTe He e no3HaT. MckycTBara co KIMHHYKATa NpHMEHa Ha
IMTAIONpaM M HMCKycTBaTa OJ KIMHUYKHTE CTYJMH CHPOBEIEHH CO ECHUTAIONpaM He
yKaxKyBaar Jieka Tue eeKTd Ou uMalie KIHHHYKA BAXKHOCT.

IIpu poarorpaeH TpeTMaH Ha CTAOpLH CO LIUTAJIONpPaM M ecuuTajionpaM 3aleliexaHa e
3rojeMeHa coAp)kHHa Ha (oc(ONHIMIM BO TKMBAaTa Kako wTo ce Oemute Apo0OBH,
ENUIMIMMHCOT U LPHUOT Apob. HaoanTe kaj enuauauMuCOT B IPHUOT apo0 3abeexanu ce
IIPU JI03H KOM ce IMpHMeHyBaar Kaj jyfe. EdexTor e peBep3ubuiieH 1o npecraHypame Ha
ynorpebata Ha nexoT. Akymynanuja Ha pocdosumnuaure (hocdosnnumao3a) Kaj KUBOTHHTE
3abenekaHa e IpH NpPHUMEHA Ha MHOTY KaTjoHCkH amOuduinu nekoBu. He e nosuara
peneBaHTHOCTa Ha TOj (peHOMeH Kaj nyfero. McnuryBamero Ha pa3BojHaTa TOKCHYHOCT
CIIPOBEJICHA BP3 CTAOpIM YKaxaina Ha eMOpPHOTOKCHYHM edexTH (HamalieHa TeXuHa Ha
(Gerycor u peBep3uOMIIHO OMJIOKYBawe Ha ocudukaunujara), mpu Bpemnoct Ha AUC
norojieMa OJl OHaa IOCTHIHAaTa BO TEKOT Ha KIMHHYKara npuMeHa. He e 3abenekana
3roJieMeHa 3ayecteHocT Ha Mandopmanuu. [IpenHarannuTe ¥ NOCTHATATHATE HCIUTYBAbA
yKa)aje Ha HaMaJIeHO TMPEXXHBYBAme BO TEKOT Ha MEPHOJOT Ha JIaKTalllja, HCTO Taka MpH
Bpeanoct Ha AUC norosiema o/1 OHaa NOCTHIHATA BO TEKOT HA KJIMHHYKATA ITPUMEHA.

ITonaronn noGueHn o CTyMM HA JKHBOTHH MOKa)KyBaaT JieKa [UTAIONpPaM MpeJAH3BHKYBa
HaMaJlyBarbe Ha MHIEKCOT Ha IUIOJHOCTa U OpeMeHOCTa, M HaMallyBamkhe Ha MMIUIaHTalMjaTa
Ha OpojoT Ha aOHOPMAJTIHU CHNEPMATO30M/IH NPH M3JI0KEHOCT, MHOIY IMOBEKe OTKOJKY Kaj
nayrero. Hema moparouu oj CTy/lMM Ha JKHBOTHM KOHM C€ NOBP3aHH CO OBOj acIeKT 3a
ECLUTATIONPAM.

6. PAPMAILIEBTCKH IMOJATOIIN

6.1 JIncra Ha eKIHITHEHCH

- MHKPOKPHCTaJIHA LIeIyJI03a, TAIK, KOJIOUAEH CHIIUIUYM JIHOKCH/I, KPOCKApMeo3a HapuyM,
MarHesuyM creapar, XHIPOKCHIIPOIIHJI METHJI LIeNy/103a, THTAHUYM JTHOKCH/I U MOJHETHIICH
TITHKOJT.

6.2 UnkoMnaTHOMJIHOCT
He ce no3uatu
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6.3 Pox na ynorpeba
2 ronHHH

6.4 [loceOnn yci10BH 32 UyBambe
Jla ce 4yBa BO OPHIHHAIIHO [aKyBame Ha Temneparypa go 25°C .

6.5 [Ipupoaa u coAp:KNHA HA KOHTEjHEPOT
28 u 84 ¢unm-o6noxkenn Tabnern cnakysanu Bo PVC/PE/PVDC/AI ¢ponuja Giucrep Bo

KyTHja.
6.6 Ynarcrso 3a ynorpeda u pakysame
Hewma nocebuu Gapama.

7. Hocuren Ha 0100peHHETO 32 CTaBalbe HA JIEKOT BO mpoMmeT Bo Penybinka
Makenonnja

Canosen Mau Canaju Be Tuy.A.LLL- IIpercraBuumTso Ckomje
V. [IpBomajcka 66 - Ckonje

8. BpO_} H JaTYM HA PEIIEHHETO 3a CTABAKLE HA JIEKOT BO ITPOMET

9. IlponsBoauren :
Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S. -34580 Silivri - Mcranbyn / Typuuja

Anpun 2015
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