FITAXY

1. UME HA MEJIMITMHCKUOT ITPOU3BO]

FITAXY

2. KBAJIMTATMBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Enna Taf

Excuuny

EnHa ratiieta conpxu 194,14 mg nakrosa MmoHoxumpar (BujeTe cekumja 4.4). 3a
EKCLHMITHEHTH, BUAETE ceKiuja 6.1,

3. DAPMAIIEBTCKA ®OPMA

Tabnera

Bena uny

4. KJIMH

4.1 Tepa

Hupukauunja 3a FITAXYL e HamanyBaibe Ha CHMIITOMHTE HAa HapyLIYBAaHETO K
HEBPOJIOIIKHOT CHCTEM, MpPEeAU3BUKAaHH Of LepeOpajlHa LUpPKyJIaTOpHA WMHCY(HIH
TMaImueHTH.

4.2 [Hosuparee u Hayun Ha aOMurHucmpayuja

BospacHit

Ce mpenopayysaat 1-2 tabneru (5-10 mg) Tpu naTé JHEBHO, BO nﬁBme 30 nena.

e

LTABNETM 04, 5 MG

3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHMHHUTE HA JIEKOT

L Tabnerw ox S mg

JIETa COAPIKK 5 mg BUHTIOLETHH.

CHTH

Genuuecta MuIMHAPHUYHA TabeTa Ge3 MUpHC.

MYKH OCOBEHOCTHU

12GINCKU UHOUKAYUU

LOMILJIETHA JIMCTA Ha

a4 MEHTAIHHOT WIH
SHIMja Kaj MOCTapH




FITAXYLTABNETM O, 5 MG

[lonaramy, nosata Moxe Ja ce Hamauu Ha 1 Tabneta (5 mg) Tpu natu axeHo. He 3
mg BHHIIOLETHH AHEBHO.

Edexrot

Osoj €K, BOOGH4YaeHO 100pO ce MoHeCyBa, 1 3aT0A MOXKE 1 C€ MPUMA BO MOLOJIT §

IlpH Harjlo MpekHHyBamke Ha TepanyjaTta co BUHIMOLETHH, HE [oara 10 CHHAPOM Ha
(withdrawal syndrome).

[locrapu

Boobuuaeno, Hema morpeba o1 MpoMeHa Ha J03aTa Kaj MOCTApUTe MAllHeHTH.

[MTamment

Hema riorpefa ox mpoMeHH BO 103aTa Kaj MalieHTH co OyOpesHHU Kuiii UpHOAPOoOHH

Hena v anonecueHTi

He e ucr

naLKeHTH Ha Bo3pact noa 18 roaunu.

4.3 Konmpaunouxayuu

Ha OBOj JIEK C€ jaByBa MOCJE €IHA HeleNa, 2 Haju3paseH e MpUGIHKHO 110C)

JIMia

1 co OyOpeskHH M LUpHOAPOOHH HapyLIyBamba

ntaHa edukacHocta Ha FITAXYL kaj neua u agonecuent. FITAXYL He

eMajre noseke og 30

e 3 Meceluy.

PEMEHCKH MepHOL,.

Harjio NpE€KUHyBaHE

HapyLIyBakba.

ce Mpernopavysa Kaj

FITAXYL e KOHTpaHHAHLMPAH TIPH CIIEAHUBE COCTOjOM:

. 1TpeoceT/IMBOCT Ha aKTUBHATA CYIICTAHLM]a WIH HA HEKOj O eKCLUITUEHTHTE

. peMeH¥ sxeHH WK JOWIKM

. Jeua u anonecLeHTH

. ITociTe HeOMaMHEIIHO MO30YHO KpPBapere, Kako U BO C/Iy4aj Ha HHTPaKpaHHja/lHa XUIIEpTeH3Hja




FITAXYLTABNETW O4, 5 MG

4.4 Cneyujannu npedynpedysarsa u MepKu Ha npemnasiueocm

Tabneryre FITAXYL Moxe jga ro 3roieMar JejCTBOTO Ha OpPraHCKWTe HMUTPATH, M MOpajd Toa,
nocnenxuTe Tpeba na ce MPUMEHYBaaT cO MPEeTNa3IkBocT. JIeK Koj COAp KM OpraHcky HUTpaT Tpeba fa ce
MpUMEHYBa caMo MO/ HaJ30p Ha JeKap.

Taénerre FITAXYL ce ynorpe6yBaar co mpeTnasiMBoCT Kaj nauuenTH co mpogokeH QT cuHapoM.
Kaj THe NauueHTH, PU3UKOT O/l HAPYLIYBAaka HA CPLEBUOT PUTaM € 3rojieMeH. 3aTog, Kaj HUB € NoTpedHa
penosHa KoHTpoiaa co EKT.

OBOj JIEK Tpe6a CO BHUMAHHE [a Ce IpenuillyBa Ha MalUCHTH KOH CC JIEKYBaaT Cp aHTHXHUICPTCH3NUBH
WIH APYTH JICKOBH KOH IO 3rojieMyBaaT TpPacHhCeTo Ha QT HHETBAJIOT. CDCTOjGaTB Ha OBHC HNALlUCHTH
Tp66a NOUHTCH3UBHO J1a CE€ CJICOU.

Ta6nerure FITAXYL compat nakoTosa. ITaleHTHTe CO PETKH HAC/IEIHA NMPOoOIEMH Kako ralakrosHa
MHTOJIEPaHIM]ja, HEAOCTATOK Ha €H3UMOT Lapp-nakTasa, Wik cO IMTyKO3HO-TAIAKTO3Ha MaJjiancopumja, He
Tpeba /i ro 3eMaaT 0BOj JIEK.

4.5 Humepaxyuu co Opyeu MeOUYUHCKU NPOU3E00U U Opyeu POpMU HA UHMEPAKYUY

[TocTou MOXHA MHTEPAKLHja HAa BUHIIOLIETHH CO aHTUXUNCPTCH3HBH, aHTHAPUTMHLIH, aHTHKOAryIaHCH 1
neKoBH kou aemysaat Ha [THC.

AKO BHHMOLETHH Ce TPETIHIIE 3aeTHO CO TOPEHABEICHUTE JIEKOBH, IIOTPEOHO € BHEMATEITHO CIIe/Iehe Ha
coctoj0ara Ha MALMEHTOT.

3abeeieHo e aeka BHHIIOLIETHH MOXe 1a To 3rojeMu eQekToT Ha anda metwnnona. [pu ncropeMena
yrotpeia Ha BUHMOLETHH U aJiha METHI JI0Ta, MTOTPEGHO & PeOBHO Cle/ICihe Ha KPBHHOT MPHTHCOK.

KJIMHUYKHTe MCIMTYBama MOKaKane N¢Ka MPU 3eMame Ha BUHIOLETHH MCTOBPEMEHO CO HEKOH Gera-
6OKATOPH, OPANHM AHTHIMja6eTHLIM U NUYPETHIIH, HE Ce T0jaBIIIe HHTCPAKIMH MOMETY HUB.

4.6 @epmunumem, GpemeHocm u 0oerse




FITAXY

bpemenda
Tabnern
Cryaumt

BuHnolg
H BO et

Ioere

Tabnetn
MajuHHO

4.7 Epexmu ep3 cnocobrnocma 3a ynpagyearse co 603una U CO MOMOPHY MAUIUHU

Bnujanu
YTBpACH

FITAXYL moxe na Baxjae Bp3 coco0HOCTA 3a yNPaByBamke CO BO3WIA U MAIIHHMU
Nla ce COBETyBaaT Jla He yNpaByBaaT CO BO3WJIO, HHTY Aa M3BeIyBaaT HEKOM MOT¢
3a/1a4H, IOICKA HE CE YBEPAT KaKo pearupaar Ha OBOj JIeK.

LTABNETN 04 5 MG

Ccin
e FITAXYL He Tpe0a 1a ce IpenuiIyBaat Ha GpeMEHH KeHH.
© M3BCICHH BP3 KUBOTHH HE MOK&Kaje EMOPUOTOKCHYHO U TEPaTOreHO 1ejd

*THHOT ja MMHYBa TUTalleHTapHaTa Gapuepa, NPy WTO KOHIEHTPal¥jaTa Ha J
¥COT, € IIOHHUCKAa OO UcTara BO KpBTa Ha MajKaTa.

ro MJICKO, a KaKBO € HEroBOTO BII][/Ij dHHE HA JOCHYECTO HE € COOABETHO UCIIHUT]

©TO Ha BUHIIOLETHH BP3 crocoGHOCTa 3a yIpaByBame€ CO BO3WJIA U CO MO
D,

TBO.

€KOT BO IUIallEHTaTa

re FITAXYL ue Tpe6a na ce npemuiiryBaar Ha JOWIKH. BHHNOLETHHOT Mozke na ce uanauyBa Bo

HHO.

'OPHU MAlIWHH HE ©

. [NTatuenTture Tpeda
HLMjaHO HECHT'YpPHH

4.8 Hecaxanu oejcmea
Hajuectn Hecakanu nejctBa Ha Tabnmeture FITAXYL ce rnaBobonka, Bprornapuua, HM30K KpBEH
TMPUTHCOK, CyBa YCTa, rajiekhe, AUCMENCHja U 3r0JEMEHO HUBO Ha X0.1ecTepos BO KisTa. OBHE HECakaHM

JiejCTBa,
Hecaxan

MHory u

Yecru (21/100, <1/10)

[Tomanky uectu (>1/1 000, <1/100)

Petku (21/10 000, <1/1 000)

MtHory petku (<1/10 000), Hero3HaTa 4ecToTa
Oun cekoja rpyra, HecakaHHTe PeaKIMK Ce MPE3CHTHPAHH MO PEAOCIIE] Ha HaMATyBaH
HapymyBame Ha KPBTAa H HA TAMQHHOT CHCHTEM

Perku: Hamanes 6poj Ha JTE€yKOLMTH M HAa TPOMOOLIUTH

cropen yectorara JeUHHUPaHHU ce KaKo : MOMAaJIKy YECTH.
WTe IejCTBa MOXKe J1a Ce jaByBaaT CO CliefHaTa 4ecToTa (ppexBeHLMja):

ecti (>1/10)

>€ Ha CCPUO3HOCTA:

il



FITAXYLTABNETM 04 5 MG

MHory perku: aHeMHja, ePHTPOLIUTHA arTyTHHALH]A.
Hapymysama Ha HMYHOJIOIIKHOT CHCTEM

MHory peTku: npeoceTIMBOCT

HyTpuTuBHE H MeTaGo/IHH HApYLIyBam:a

Tlomanky decT: 3roeMeHO HUBO Ha XOJECTEPOIT BO KPBTa
Perku: rybutok Ha anetut, aHopekcHja, qujaber.
Ieuxujarpuckn HapymyBama

Petku: Hapyirysame Ha criHereTo, aruranuja, HeMup.
Mmory petku: eydopuja u nenpecuja.

Hapymypama Ha HEPBHHOT CHCTEM

[Momanky yecTH: r1aBo6osKa.

Perku: c¢aaumja, BpTornasuma, AUcrey3uja, CTYNOp, XeMUIIApe3a, AMHE3H]a.

MHory peTku: TpeMop, KOHBYJI3HH.
Hapymyeama Ha ouHTe ‘

PeTku: ejleM Ha ONTHYKHOT HEpPB.

MHory peTkH: KOBbYHKTHBAIHA XUIIEPEMH]ja.
Hapymyeama Ha ymuTe # Ha JAOHPHHTOT

[ToManky 4ecTH: 3aIeMeTeHOCT (BPTOTIABHIIA).

PeTku: xMnepakysuja, XUnoakysuja, THHHTYC.,

CpueBu HapymyBama

Perku: MmuokapaeH uH(ApKT, aHTHHAa MEKTOpPHUC, Opagukapauja, TaXMKapauja

CHPOBOAHHOT CHUCTEM, NATITHTALMH.

MHory perku: apuT™MHja, arprjajiiHa Gpubpunaimja.

Backyaapun HapyumyBamba

[TomasKy 4ecTH: XMIIOTEH3Hja.

Perku: xHrepTeH3uja, HAaIUIMB Ha LIPBEHWIO Ha JIMLIETO, TpoMOodneduTuce.

MHory peTKH: BapHjaGHITHOCT Ha KPBHHOT TIPUTHCOK.

o

HapyuryBama Ha

mil
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I'acrponHTECTHHAIHYN HAPYNIYBaKa

[Momanky

Pertku: abnomuHanHa 6omka, KOHCTHIALHM]a, AMjapea, OBpakarbe.

MHory p

Hapymynalbe HA KOXKATA H HA NOTKOXKHOTO TKHBO.

Petxu: e
MHory p
Onwrn
Petku: a

Msaory p

Bo ucrpaxysame

Petku: 3

3rofeMyBame Ha OpojoT Ha €03HHO(HIIH, MPOMEHHU Ha XeMaTaTHUTE EH3UMH.

MHory [
HaMaJTyB
TeJIecHal

4.9 Ilpec

Ynotped
JIATEPaTY
KJTAHHUYK
JejCTBa.

5. DAPN

5.1 ®apn

Papmak(

ATC ko7 —~NO6B X18

BHHMOUETHH € CHHTeTCKH [EepHBaT Ha BHHUAMUH. BHHIOLETHHOT HMa KOMILI
Ba MO30YHHOT MeTaboNM3aM M KpBHATa LHUPKy/JalKja, KaKO W PEOSIOIIKHTE OCOOMHM Ha KPBTA.

nono6py

BUHNOLETHHOT CENEKTUBHO ja aKTHBUpA liepebpaHaTa UHUPKYaLHja, CeIEKTUBHO I'(

Ha KpB I
KPBHUOT
BacKy.J1aj

L. TAB/IETM O4 5 MG

YEeCTH: CyBa YCTa, JUCHENCH]a, rajJewhe.

eTKH: Aucdardja, CTOMaTHTHC.

PHTEM, 3roJieMEHO MOTewe, cBpabex, ypTHKapHja, HCHIIL.

€TKH: IePMaTHTHC.

HApylyBama H HAPYIIYBamba HA MECTOTO HA AJMHHHCTPALH]a
CT€HH]a, HAIUTMBY Ha TOIUTHHA.

€TKH: HENPUjaTHH CEH3allH BO TPafUTe, XUIIOTEPMH]a.

roJ€MEHO HMBO HAa TPUIVIMLIEpUIM BO KpBTa, Jempecuja Ha ST-cermento

yrepaneBTcka rpyna: Jpyru 1cuxo CTUMYJIATOPH U HOOTPOITHH JICKOBH .

50 MO3OKOT, ¥ TO HaMajyBa LepeOpaTHHOT BacKyJapeH oTmop. Buumoue
MPUTHCOK, BOJYMEHOT Ha KapAMjaiHHOT ayTIyT, cpueBa (hpeKBeHLY
»er ormop. OBOj JieK MMa HEYpPOIPOTEKTHUBHH €(DEKTH: pelyuupaHa LT

T, HAMaJTyBalkbe€ WU

DT Ha TPaHyJIOLUTH,
P, 3rOJIeMyBambe Ha

nogHeceHa. Criopen
LICTHUH, HE NOXKHBEaJl

€TKH: 3rOJIEMEH WJIM HaMaJleH Opoj Ha JISYKOLMTH, HamailyBame Ha Opoj

albe Ha OpOjOT Ha EPUTPOLMTH, CKpaTyBaie Ha TPOMOMHCKOTO BpeM

a TeKHHa.

o3uparee

aTa Ha MaKCUMallHa JHEeBH4 no3a Ha BHHMoUeTHH (30 mg) Guna mobpo

'PHH TTOJATOLH, TALIMEHTOT Koj Npummi 360 mg moeMHeYHa 1033 Ha BUHTI

¥ 3HauajHU e(PeKTH Ha KapIUOBACKYJIAPHUOT CUCTEM, HUTY, OMJI0 KOM APYIi 3Ha4ajHU HecakaHH
1AKOJIOLLKHY OCOBEHOCTH

1aKOJIUHAMCKH 0COOEHOCTH

PKCHO BIIHjaHHE: IO

3roJieMyBa JOTOKOT
HWHOT HE I0 MEHyBa
ja W nepudepHHOT
DTOKCHYHA peaKiuja

il



FITAXYLTABNETM Of, 5 MG

MpeAu3BiKaHa OJ aKTWBATOPH HAa aMHHOKHCEIMHH. BuHMoueTuH ro sronemypa H
e(eKT Ha aJCHO3HH.

Bunnou¢tuHoT ja nomoOpyBa LepeOpaiHarta MHKPOLMPKYJIALMja: ja OrpaHHY])

€ypPOIPOTEKTUBHHOT

/Ba TpoMOOLMTHATA

arperaiyja, ja HamayBa BUCKO3HOCTA H4 KPBTa, ja noxobpysa aedopmabuaHoCTa §a epUTPOLIUTHTE, 1o

pemylrpa MpeB3eMarmeTO Ha aJeHO3MH Off CTpaHa Ha EpUTPOLMTHTE, ja MOA0Op]
KHMCJIOPOAOT BO MO30KOT.

ExcnepymenTaiHuTe CTyqMH MOKaXKaa JeKa BHUHIIOLETHH ro MOTIOMAara LepedpaiHy
nogo6pyBa HCKOPUCTYBAaHETO Ha IJIyKo3aTa M Ha KHCJIOPOAOT, KAKO H MeTd
CYNCTaHIMM BO MO30KOT, ja MOAOOGpYyBa TOJEpaHLMjaTa HA MO30YHHTE KIETKH
3rojieMyBa TPaHCIIOPTOT HA IVIMKO3a (€IMHCTBEH W3BOP Ha €Hepruja 3a MO30KOT) H
Gapuepa, ro MeHyBa MeTa0OIM3MOT Ha [JIMKO3a BO EHEPreTCKH MO-TIIOBOJIHK

Ba JOCTAITHOCTA Ha

OT MeTaboIH3aM: ro
OONU3MOT Ha OBHE
KOH XMIIOKCHja, IO
3 KPBHO-MO304YHATa
OT aepobeH  mar,

BHHITOLIETHHOT € cesieKTUBeH MHXubutop Ha Ca(2+)-kanmonynuH 3asuceH cGMP{PDE; ru sronemysa

HuBoata Ha cAMP u ¢cGmp Bo Mo3okoT, HuBoata Ha ATP, u omHocor ATP/AME

a MerabonH3MOT Ha CepOTOHMH W Ha HOpaJApeHaJlMH BO MO30KOT,

. BuHmoueTuHot ro
ro 3rojeMmyBa

| KOHIIGHTpalyja BO
ra JIEKOT Ce [aBa Co

[Ipexy cucTeMCKaTa LMPKyJaluja, BHHIIOLETHHOT Ce AUCTPHOyHpa BO pa3quHL TKHBa BO TEJIOTO,

BOJlyMEHOT Ha HUCTpuOymHMja u3HecyBa okomy 250 L. Bo upnuor apo6 ce

Ma IPOTCHUHHUTE, a
BpIIH EKCTCH3UBCH

MeTab043aM 10 HHAKTHBHA alTOBUHKAMHHCKA KHCEIHHA. [ToronemMHuoT Aea OX I[OB?]F& C€ €KCKpETHpa BO

nepuox 01 24 yaca Bo BHJ Ha 0BOj MeTaGonauT. CaMo Majla KOJIMUMHA Ha HeMeTabo
Cce eKCKpeTHpa mpeky ypuHata. [lomyBpeme Ha envMMHUHALIMja HA BUHIOLETHH MOCTE
okony 4 Haca.

DapMaKQKHHETCKUTE MAapaMeTPH Ha BUHIIOLICTHH HE Ce MEHYBAar Kaj JIMLa CO Xena]
6oJecT, ia He ce MOTPeOHH JO3HH NPUIAarofyBama.

WctpaxyBarbaTa NOKaXyBaaT JeKa KHHETHKAaTa Ha BUHIIOLETHH Kaj MJIAAd W Kaj
pasNMKyBa 3HAUNTeIHO. BUHIOLIETHH He ce aKkyMyJIHpa BO TEJIOTO.

5.3 Hpedraurnuyrku nooamoyu

CHOpClI NPeAKIHHUYKUTE CTyOUH KOW C€ OJHECyBaaT Ha q)apMaKonommo*r mnp

CTyIUH |
xymaHnarta momynauuja. (Exkcriosuuujata Ha Ha BHHIIONETHH Bp3 *HMBOTHHM Gerue
MAaKCHM&JIHMTA I03H Kaj XyMaHara MoyJialyja).

JlekoT HEMA TOKCHYHH €(DEKTH BP3 PEMPOLYKTHBHUOT CUCTEM Kaj JTyreTo.

Hema PCOOJIOXIIMBY TEHOTOKCHYHH H KaHLICPOreH! noaaToIH.

7

HM3UPaH BUHITOUETHH
HHTeCTH]a H3HECYBa

amHa win OyOpexHa

[10CTapy Jilia HE CC

odun, Ge3benHOCTa,

a TOKCHYHOCT CO IMOBTOPYBAHH [IO3H, C€ IMOKaXka JeKa HPOH3BOAOT HE npeTcTaByBa pU3HK 34

MHOTY TOBHCOKa O
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6. DAPMAIIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 Jlucma na excyunuenmu

Jlakto3a

IoBHaOH

Kpocnosuaon
Marnesuym cTeapat

6.2 Hurxomnamubuanocm

He e mpu

6.3 Pox #

2 TOOHHY.

6.4 Cney
Ha ce gy
YysajTe |

6.5 Ilpup

25 Tabnery cnakysanu Bo TpancnapeHter PVC wiu PVC/PVAC / Al —onuja - 6muc

Kaptonc

6.6 Cney

Hema cri¢lijaiHy npeynpeayBama.
7. TIPOMBBOUTEJ U HOCUTEJI HA OJOBPEHHUETO 3A IIPL)MET

IpoussoanTeI:

UAB Ac

Inovacijy g. 4 / Kokybés g. 2, Biruliskiy k.

Kaunor.

Lithuania tel. 837 328008

Hocure) Ha o100penHeTo 3a NPpoOMeET:

L TABNETM OA, 5 MG

MOHOXHJIpAT

MCHITHBO

a mpaerve

ujannu npedynpedysarsa 3a HaUUHOM HA YYEarse

Ba Ha Temmeparypa noa 25 °C.

"0 OJIHCTEPOT BO KAPTOHCKATA KyTHja, CO LieJ 1 Ce 3aLUTHUTH O] CBET/IHHA.

004 U COOPACUHA HA KOHMEJHEPOM

kaTa KyTHja MOXke Ja coapx# 50 Tabnetu.

WjanHu npedynpedysarea 3a OMCMpanysare

nitum

sav.

Fep.



FITAXY

AnBoreH

LTABNETU OA 5 MG

[Txapma Makenonnja nooen I'esrenuja

V. ‘Bopuc Kunpuu 66, 1480 I'eerenmja

10. TAT

OHHja

8. B*’OJ U IATYM HA OJIOBPEHMETO HA JIEK BO I[PC#MET

'M HA IIPBOTO OJIOBPEHHE 3A CTABAIBE HA JIEK BO ITPOMET

¥M HA TTOCJIEZHA PEBHU3UJA HA TEKCTOT

Asryct 2014




