FITAXYLTABNETWU Of, 10 MG

3BUPEH H3]iEH][TAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. UME HA MEJUILIMHCKHOT TIPQDHBBO,H

FITAXYL Tabneru on 10 mg

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTI/ITATI/IBEH COCTAB
Enna tabnera coapxku 10 mg BI/IHHOI.[&?TI/IH.
ExcuurnueHTa

Eqna Tabnera compxk 184,7 mg nakrosa moHoxuapat (suaeTe cexuuja 4.4). 3a K
eKCLIUMHEHTH, BUAETE ceKija 6.1.

3. DPAPMAIIEBTCKA ®OPMA
Tabnera

Bena wiu GeMuecTa, IWIMHAPHYHA Tabeta co o3Haka “I” Ha ABETE CTPaHH.
4, KJIMHUYKHY OCOBEHOCTH

4.1 Tepaneemcku uHOuUKayuu

OMIVICTHA JUCTA Ha

Unnukanmja 3a FITAXYL e Hamaiypaibe Ha CHMITOMHTC Ha HapyUIyBameToO Ha MCHTAIHHOT WIH
HEBpOJOUIKHOT CHCTEM, MpPeM3BUKAHU O LepebGpaHa LHPKY/IATOpHA uHCYQMIlHeHIIHja Kaj ToCTapH

MalHEHTH.
4.2 Jlozuparse u HAYUH HAQ AOMUHUCTPAyYja
|

Bospacuu

AL
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EdekToT Ha 0BOj JIeK C€ jaByBa Mociie e/1Ha Hefiena, a Haju3paseH € NpHOIDKHO 1och

OBoj ntek, BooGryaeHo J06PO ce NMOTHECYBa, M 3aT0a MOXe [a Ce IpUMa BO MOAONT B

> 3 Mecelu.

DeMEHCKHU TIEPUOL.

TTpy HarJIo MPEeKUHYBARE Ha TeparujaTa co BHHIIOLICTHH, HE A0ala IO CHHAPOM Ha Hario MPEKHHYBArbe

(withdrawal syndrome).

[Toctapu mua

Boo6uuaeHo, Hema oTpe6a o MPOMEHa Ha 103aTa Kaj TOCTapuTe MallHeHTH.

[laumeHTH co 6yOpeXkHH 1 IPHOAPOOHH HapyLIyBamba

Hema notpeba o1 MPOMEHH BO nosa@ Kaj nauueHTH co OyOpexHH HiK LPHOAPOOHY hHapyLiyBarba.

Jlelia 1 afoJIECLUEHTH

He e ucrmrana epuxacHocta Ha FITAXYL kaj aelia 1 aNoNeCLeHTH. FITAXYL =e
MaLMeHTH Ha Bo3pacT noz 18 roausxmy.

4.3 Konmpaunouxayuu

|
FITAXYL e KkOHTpauHOULIHPaH NpH #nem{m;e cocTOjou:
i

. [TpeoceTIUBOCT Ha aKTnBHaT% CYNCTaHIIMja WK Ha HEKOj Ofl eKCLMIUCHTHTE
. BpeMeHH XeHH WK IOMIIKHU
° Jlena 1 aioneceHTH

ce mpernopavyBa Kaj

i
i
. Tlociie HEOaAMHELIHO MOBO'-ILIO KpBapeme, KaKko U BO Cily4aj Ha MHTPAKPAHUjaIHA XHIIEPTEH3Hja
|
|
}
|

4.4 Cneyujannu npedynpedysaroa u +¢epxu HQ NPemMnNA3NUeocnt .
1
|

Tabnetute FITAXYL moxke ga ro sronemar [jCTBOTO HA OPraHCKHTE HHMTPAaTH, H nopajy Toa,
nocneanuTe Tpeba 1a ce NPHMEHYBAaT CO NpeTnasanBoCT. Jlex 0] CONPIKHM OpraHCk¥ HHTPAT Tpeba Ja ce

npaMeHyBa caMo I110J] Haa30p Ha JeKap.
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Ta6nerure FITAXYL ce ynorpeGyBaar co MpeTHa3IHBOCT Kaj MALMEHTH CO MPOAIKEH QT cunapom.
Kaj THe NalMEeHTH, PU3HKOT OJ HAPYLIyBatba HA CPUEBUOT PUTaM € 3rojieMeH. 3aToa, Kaj HUB € MoTpeOHa

penoBHa koHTposaa co EKT'.

Ogoj nek Tpeba co BHUMaHHe J1a ce MpenuilyBa Ha MAlMeHTH KOU Ce JIEKyBaaT ¢

0 AaHTUXHUIICPTCH3UBH

WIH JPYIH JEKOBH KOM TO 3rojieMysaar Tpaewero Ha QT umersanor. Cocroj6atal Ha OBHE TAIMEHTH

TpefHa MOVHTEH3UBHO Aa Ce ClICIH.

Ta6nerure FITAXYL compxaT nakoTo3a. [laueHTHTe CO PETKM HAcIeqHH Npob/ieMH KaKo ranakTo3Ha
MHTOJIEPAHLK]a, HEJIOCTATOK HA €H3UMOT Lapp-1aKrasa, Wi cO MTyKO3HO-Ta]aKTO3H Masarncopryja, He

Tpeba aa ro 3eMaat 0BOj JIeK.

4.5 Humepakxyuu co Opyau MeOUYUHCKI RPOU3800U U Opy2u popMu Ha UHMEPAKYUU

TTo¢Tou MOXKHA PIHTepaKI.[I/Ija Ha BUHIIOLUETHH CO aHTHXHUNCPTCH3HUBH, aHTHAPUTMHMLIH, AHTHUKOAaryJiaHCH H

nexoBM kou aemysaar Ha LHC.

AKO BUHINOLIETHH C€ MPETIMIIE 3a€IHO CO rOpeHaBeACHUTE JICKOBH, I'[O'Ipe6H0 € BHMMATEJIHO CICACHE Ha

coctojbaTa Ha NALKEHTOT.

3a6esiexeHo e neKa BUHIOLETHH MOXe 1a ro 3rojieMu eekToT Ha anda metungonp. Ilpu uctospemena
ynotpe6a Ha BUHIOLETUH ¥ aniha MeTHII JI0Ta, noTpefHO € PeJOBHO Cle/ietbe Ha KPBHUOT MPHTUCOK.

KauMHMUKATE UCIIATYBalba IMOKaXajie NEKa MpH 3eMamkbe Ha BHUHIOLICTUH [/ICTOBpe:]eHO co Hekou Oeta-

610KATOPH, OPATHH AHTUIXjaGETHLI ¥ JHyPETHIIH, He CE I0jaBH/IC HHTEPAKLIHH 110

4.6 Qepmunumem, bpemeHOCm u O0erse

bpemernocm
Tab6neture FITAXYL He Tpe6a a ce npenuinyBaar Ha GpeMEHH JKCHH.
CryauuTe H3BEIEHH BP3 UBOTHU HE MOKAXKANE eMOPUOTOKCHYHO U TEPATOTeHO €]

BHHIOLETHHOT ja MHHYBA IUIalleHTapHaTa Gapyepa, npH WTo KOHIIEHTpaLyjaTa Ha
1 BO (eTYCOT, e TIOHKUCKA OfI KCTATa BO KPBTa Ha MajKaTa.

Jloerve

el'y HUB.

[ TBO.

MEKOT BO [UTAlCHTATa
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Ta6neture FITAXYL ne Tpeba fa ce nperuiryBaaT Ha JOUIIKH. BUHIOLETHHOT MOE [1a ce u3JiauyBa BO
Maj4HHOTO MIIEKO, 8 KAKBO & HETOBOTO BIIHjaHHE Ha JIOEHYETO HE € COOJIBETHO UCITHT4HO.

4.7 Egpexmu 6p3 cnocobHOCMA 3a ynpasyearse co 603uia u co MOMOPHU MAUUHY

BliHjaHHeTO Ha BUHIOLETHH BP3 CIIOCOOHOCTA 32 yMpaByBabe CO BO3WIA M CO MOTOPHM MAIUMHU HE €
YTBPAEHO.

FITAXYL Moxe 1a BIHjae Bp3 CiocoOHOCTa 3a yMpaByBaibe CO BO3MIA H mawuHi. Tlampentute Tpeba
Jla ce COBETYBaaT Jia He YNpaByBaaT CO BO3WJIO, HUTY Ja M3BelyBaaT HEKOM MOT¢HLM)aHO HECHI'YPHH
3a/ja4M, J0Jieka He ce yBepaT Kako pearupaar Ha OBOj JIEK.

4.8 Hecaxanu Oejcmsa

HajuecTs HecakaHW JgjCTBa Ha rabnerure FITAXYL ce rnaBoGojka, BpTOII4BHMLE, HHU30K KPBEH
TIPATHCOK, CyBa YCTa, rajiehe, JMCTIENCHja U 3rOIEMEHO HUBO Ha XOJIECTEPOJI BO KPETA. OBue HecaKaHH
[1ejCTBA, CTIOPE]l YeCTOTaTa Ae(UHHUPAHH C€ Kako : MOMANIKy YECTH.

HecakaHuTe JejcTBa MOXE Ja CE jaByBaaT CO Clie/HaTa 4eCTOTa (bpexBeHnuja):
Mmory 4ectH (=1/10)

Yecrn (21/100, <1/10)

TMomaiky dectu (>1/1 000, <1/100)

Pertxu (>1/10 000, <1/1 000)

Meory petku (<1/10 000), Hemo3HaTa 4ecTora

Oj cekoja rpyIa, HeCAKaHUTE PeaKL|K Ce NPe3CHTUPAHH 110 PeAOCCa Ha HAMaIyBdhe Ha CEPUO3HOCTA:
HapymyBame HA KPBTa H Ha JUMQHHOT CHCHTEM
Perxy: Hamaste Gpoj Ha JIeyKOLMTH U Ha TPOMOOLIUTH
MHory peTky: aHeMHja, ePHTPOLIUTHA aryyTHHaLH]a.
HapyuyBaba Ha HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM

MHory peTKH: IPeoCeTIMBOCT

HyTpuTHBHH H MeTa00IHH HAPYIIYBabHA

[omasiKy 4ecTu: 3rojleMeHO HUBO Ha XOJIECTEPOJI BO KpBTa
PeTky: ryGHTOK Ha aleTHT, aHOPEKCH]a, nujader.

IlcuxujaTpHCKH HAPYIIYBaba
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Perku: HapyiyBarme Ha CITHSHETO, aruTallija, HeMUp.
MHory petku: eyhopHja U AenpecHja.

HapymyBama Ha HEPBHHOT CHCTEM

IMoMmanky 4ecTH: rapoboKa.

PeTky: ceaalyja, BpTOrVIABHLIA, IUCTeY3H1ja, CTYNOp, XeMUIIapesa, aAMHe3Hja.
MHory peTKH: TPEMOP, KOHBYJI3HH.

Hapymysama Ha 04YHTe

PeTky: eieM Ha ONTHYKHOT HEPB.

MHOTY peTKH: KOWbYHKTHBAIHA XHIiepeMija.
HapyumyBama Ha YIIHTE H Ha JAGHPHHTOT
[TomaIKy YeCTH: 3aLIEMETEHOCT (BpTOraaBHLA).
PeTku: XMIIEpaKy3uja, XUII0aKy3Huja, THHHTYC.
Cpuesn HapyLIyBamba

Perku: MuOKapiaeH HHGApKT, aHFHHa TMEKTOpHC, Gpaaukapauja, TaxvKapyj
CIIPOBOJHHOT CHCTEM, MAJIMUTALIHH.

MHOTY PeTKH: apUTMHja, aTpHjaIHa dubpunaumja.

BackyjsapHu HapymyBamba

[ToMalKy YeCTH: XMITOTEH3H]a.

PeTk: XUIIepTEH3HMja, HATUIMB Ha LPBEHKJIO Ha JIKLETO, tpomGodneduTHc.
MHOTy PeTKH: BapHjaGHIHOCT Ha KPBHHOT IIPUTHCOK.
I'acTpOMHTECTHHAIHH HAPYIIYBALA

TToManKy 4ecTH: CyBa yCTa, AUCTIENCHja, raembe.

Perky: aGnoMuHaTHA GoNKa, KOHCTHMNALK]a, JHjapea, MOBpaKake.
MHory peTku: aucharja, CToMaTHTHC.

HapymyBame Ha KOXKaTa H HA NOTKOKHOTO TKABO.

PeTku: epHTEM, 3rOJIEMEHO NOTCH:E, cBpabesx, ypTHKaprja, HCHII,

MHoOry peTKH: AePMaTUTHC.

i,

HapyuryBarma Ha
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OnmTH HAPYHYBAKa H HAPYLIYBaMbha HA MECTOTO HA AIMHHHCTPANHja
Perku: acTeHHja, HATUTMBU HA TOTUIMHA.

MHOry peTKH: HETIPHjaTHY CeH3aLMH BO IPaIuTe, XMIIOTEPMHU]a.

Bo ucrpaxkyBame

PeTkH: 3rofeMeHO HMBO HAa TPMIVIMLEPUIM BO KpBTa, Jenpecuja Ha ST-cerMeHTOr, HaManyBawe WIH

3roJieMyBatbe Ha OpojoT Ha €03MHOGHIM, IIPOMEHH Ha XETIAaTATHUTE CH3UMHU.

MHOTY peTKHM: 3rojieMeH WM HamaieH Gpoj Ha JeyKOLMTH, HamalyBame Ha Opoj

HAMAaNyBake Ha OpOjOT Ha EPUTPOLMTH, CKPaTyBame Ha TPOMOMHCKOTO BpeM

TejleCHaTa TeXHHa.
4.9 IIpedosuparse

Vrotpebata Ha MakcHMaliHa AHEBHA No3a Ha BUHMoUeTHH (30 mg) 6una nobpo

JTUTEPATYPHH TOAATOLH, TALUEHTOT Koj mpuMun 360 mg noeauHeYHa 1032 Ha BUHIIC

DT Ha TPaHyJOLMTH,
P, 3r0JIEMYBame Ha

®d

nogHecena. Criopen
[IETHH, He JOXKUBea

KIMHAYKY 3HA4YajHA e)eKTH Ha KapAHOBACKyIAPHHOT CHCTEM, HUTY, GHIO KO APyl 3HAYajHH HEeCaKaHu

JICjCTBA.

5. PAPMAKOJIOIIKHY OCOBEHOCTH

5.1 ®apMaKOAHHAMCKH OCODEHOCTH

dapmakoTepanesrcka rpyna: JIpyru ncuxo CTuMyJiaTopi H HOOTPOMHH JICKOBH .
ATC xox —NO6B X18

BUHIIOUETHH € CHHTETCKH [OEepUBaT Ha BHHKAMMH. BHHIOLETHHOT MMa KOMILI
no106pyBa MO30YHHOT MeTaGonu3aM ¥ KpBHATa LMPKyJALHja, KAKO M PEOTOIIKHT
BHHIOLETHHOT CETEKTHBHO ja aKTHBHpA LepebpaHaTa MPKyJIaiHja, CeIeKTHBHO I
Ha KPB BO MO3OKOT, M TO HamMalyBa lLiepeGpaiHHOT BacKy/napeH otnop. Busmoue

SKCHO BJIMjaHUE. IO
: 0COOMHHU Ha KpBTa.
) 3rojieMyBa AOTOKOT
[HHOT He IO MEHyBa

KPBHHOT TUTHCOK, BOTYMEHOT Ha KapAWjaJIHHOT ayTNyT, CpLeBa (pexBeHUfja ¥ nNepudEPHUOT

packyaape ormop. OBOj Jiek MMa HeypOIPOTEKTMBHM eeKTH: pelylupaHa Ll

OTOKCHYHA peakLyja

npeausBUKaHa Ol aKTHBATOPW HA aAMHHOKHCEIWHH. BuHNoOETHH ro 3rojieMyBa HEYPOMPOTCKTHBHUOT

eeKT Ha aZIeHO3HH.

BHHMOUETHHOT ja momoGpyea uepeOpaiHaTa MHKpOLWpKyJammja: ja OrpaHu'ysa TpomMGoLMTHATA

arperaiyja, ja HamaTyBa BUCKO3HOCTa Ha KPBTa, ja noxo6pysa aedopmabuiHoCTa
pelylmpa MPeB3eMameTo Ha aJeHO3HH O/l CTpaHA Ha EPUTPOLUTHTE, ja nomoGp
KHUCIIOPOAOT BO MO3OKOT.

Ha SPUTPOLIUTHUTE, IO
yBa MOCTANHOCTa Ha
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EKC]’][ep[/IMCHTaJIHI/ITe CTYINH NOKaXkaa NeKa BUHMNOLETHH I'0 normnoMara IIe]peraJ'[HPDT MeTaboau3am: ro

nono6pylsa HCKOPHUCTYBAmE€TO Ha TIIYKO3aTa H Ha KHUCJIOPOAOT, KakO H METa)

CYINCTaHLMH BO MO30KOT, ja 1Moao0pyBa TolepaHUMjaTa Ha MO30YHHMTE KJICTKH
3roieMyBa TPAHCTIOPTOT Ha MIMKO3a (CAMHCTBEH M3BOP Ha EHEPrHja 3a MO3OKOT)

Gapuepa, ro MeHyBa METabOJM3MOT Ha [JIMKO3a BO C€HEPreTCKH MO-NMOBOIH

BUHIIOLETHHOT € CeNIeKTHBeH MHXHOMTOp Ha Ca(2+)-KanMomyuH 3auceH cGMPA
HuBoata Ha CAMP u ¢Gmp BO Mo30KOT, HHBOoaTa Ha ATP, U ogHOCOT ATP/AME
3rogeMyBa MeTa0ONM3MOT Ha CEPOTOHHH K Ha HOpaapeHalMH BO MO30K

HOPaIpeHEPrHYHHOT TOHYC.
5.2 ®apmaroxunemcku ocobenocmu

BuHIIOLETHHOT 100po ce ancopbupa o AyOoAeHYMOT, M JOCTHIHYBa MaKCcHMal

HJI3 KPBHO-MO30YHAaTa

HOIM3MOT Ha OBHE
KOH XMITOKCHja, o
or aepobed  mar,
PDE; ru 3ronemysa
. BUHNIOLIETUHOT IO

0T, IO 3rojicmyBa

KOHIIEHTpalKja BO

H
KpBTa, nocne 1,5 yaca. Ancopnuyjata Ha BUHIOLETHH € 3HA4YHTC/IHO MOBHCOKA Kot“a JIEKOT Ce JaBa Co

XpaHa, ¥ MOXe Ja H3HecyBa okomy 60% ox HHrecTHpaHaTa 103a.

Tlpeky cucTeMcKaTa LMpPKYyJauwja, BHHIOLETHHOT C€ AUCTpuOyHpa BO pasM4Hii TKUBA BO TEJIOTO,

BKJTyUMTENHO ¥ MO30KOT. [loBeke ox 60% on BHHIOUCTHHOT € Bp3aH CO IUI

BOJIyMEHOT Ha JAMCTpuOYIHja n3HecyBa okoiy 250 L. Bo upuuor apo6 ce

I3Ma MPOTCHHUTE, a
BPIIX EKCTEH3MBCH

MeTabo/iM3aM N0 HHAKTUBHA allOBUHKaMHHCKa KHUCCJIMHA. TToroneMuoT g€ of Ao3ara € eKCKpeTtupa BO

neproz oz 24 yaca BO BHJ Ha 0B0j MeTaGomut. CaMO Majia KOJIMYHHA Ha HemeTabo]|
ce eKcKpeTHpa mpeKy ypuHarta. Ilomyspeme Ha eIMMHHAIWja Ha BUHIIOLETHH IOCIE

okoity 4 uaca.

dapMaKOKMUHETCKUTe NTapaMeTPH Ha BHHITOLICTHH HE CE MEHyBaaT Kaj JIMLA CO Xena
GoJiecT, a He ce NOTpeOHM JO3HU IPHIIaroayBarba.

HCTpa}KYBaH:aTa [MOKaXKyBaaT J€Ka KUHETHKaTa Ha BHHIIOLIETHH Kaj MiIagd U Kaj
pasinKyBa 3HAUMUTETHO. BUHIIOLIETUH HE C€ aKyMyJIMpa BO TCJIOTO.

5.3 Hpedxnunuyxu nooamoyu

Cropes NPEAKIHHAYKMTE CTYAMH KOM C€ OJIHECYBaaT Ha (bapMaKoIOMKHOT
CTY/IMH 32 TOKCHYHOCT CO TIOBTOPYBAHH JIO3H, C€ NOKaXa [eKa MPOU3BONOT HE
xymaHata nomynaupja. (Excriosuuyjata Ha Ha BUHMOLETHH Bp3 JKMBOTHH Oewne
MAKCHMMAJTHHTA JI03H Kaj XyMaHaTa MomyJiauja).

JIeKOT HeMa TOKCHYHH epeKTH BP3 PEPOLYKTHBHHOT CHCTEM Kaj yfeTo.

Hema PCTIOIONITABH FeHOTOKCHYHU U KaHIEPOTCHH IMOAATOLH.

6. PAPMALIEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 Jlucma Ha excyunuenmu

JlakT03a MOHOXHAPAT

M3UPaH BUHIIOLIETHH
HHIecTHja U3HECYBa

rasHa wind OyOpexHa

[10CTapH JIMLA HE CC

r:Loqmn, 6e30enHOCTA,

eTCTaByBa PHU3MK 3a
MHOTY TIOBHUCOKa OJf
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Iosunon

Kpocnosuznon

Marnesuym creapar

6.2 Huxomnamubunnocm

He e npuMeHnHBo

6.3 Pox na mpaerve

2 TOJHHH.

6.4 Cneyujannu npedynpedyearsa 3a HAYUHOM HA YY6aArbE

Ila ce uyBa Ha Temnieparypa nox 25 °C.

Yysajte ro OIUCTEPOT BO KapTOHCKaT%l KyTHja, CO Lie/1 1a Ce 3aLITHTH Ol CBETJIMHA.
6.5 IIpupooa u coopoicura Ha xonmejqitepom

30 TabneTu criakyBaHH BO TpchnapeﬂneH PVC wiu PVC/PVAC / Al —¢ponuja - 6anc
KaproHckara KyTHja MOXe 13 conpxa% 30 Tabnerw.
6.6 Cneyujanuu npedynpedysearba 3a %mcmpauyearbe
Hema crierujaHy npeaynpexyBama.
7. IPOU3BOJUTEJI H HOCUTEJI PA OJOBPEHHETO 3A ITPOMET
IIpousBoauTen: |

UAB Aconitum

Inovacijy g. 4 / Kokybés g. 2, Biruliél{ciq k.

Kauno r. sav.

Lithuania tel. 837 328008

HocuTen Ha 0100peHHETO 32 npomq;'r:
Ansoren [Txapma MakenoHHja nooenjj [eerenuja
V. bopue Knppuu 66, 1480 I'esrenwja

P.Makenonuja

rep.
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8. bPOJ U IATYM HA OJIOBPEHUETO HA JIEK BO ITPOMET

9. JATYM HA ITPBOTO OJOBPEHUE 3A CTABAE HA JIEK BO ITPOMET

10. JATYM HA TTIOCJIEOHA PEBU3UJA HA TEKCTO




