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3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA NEKOT
SEROXAT / CEPOKCAT 20 mg counm-obnoxeHn Tabnetu
2. KBAJIINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja chunm-obnoxeHa Tabneta cogpxu 20 mg paroxetine (Bo popma Ha paroxetine
hydrochloride hemihydrate).

3a uenocer coctas Bugete nornasje 6.1. JIMCTA HA EKCLUMMUEHCHA.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

dunm-obnoxeHa Tabnera.

Tabneta og 20 mg

bena, dunm-obrnoxeHa Tabnera, osanHM GUKOHBEKCHW Tabnetwn, of egHaTa cTpaHa co

ganabHaTa o3Haka “SEROXAT 20" unu “20”, a og apyrata cTpaHa co BanabHara nvHuja.

Ookonky e notpebHo, punm-obnoxeHara tabneta og 20 mg Moxe Aa ce nodenn Ha fge
€AHaKBu1 03K,

4. KNMHUYKKX NOOATOLIN
4.1. TEPANEBTCKN UHANKALIUA

3a TpeTMaH Ha:
- enu3oja Ha ronema genpecwja;
- ONCeCUMBHO KOMMYMNCUBHO HapyLlyBae;
- MaHN4YHO Hapylwysare co hrim 6e3 aropagobuja;
- couujarnHo aHKCWO3HO HapyluyBare/couujanHn obuu;
- TeHepanusvpaHo aHKCMO3HO HapyllyBaHE;
- NOCT-TpPayMaTtcko CTPECHO HapyLlyBabe.

4.2, NO3UPAKE U HAYUH HA YITOTPEBA

QO3VIQaH:e
Enu3ona Ha ronema gengecuia

Kako u co ocrtaHatute aHTMAenpecusy, AO3NPaHEeTO MOpa fa ce Haarnegyesa Tpu Ao
4eTUpn ceaMULM Of MOYETOKOT Ha NeKyBaweTo U, AOKONKY e noTpebHo, Aa ce npunaroau.
Bo 3aBUCHOCT 04 KNWHUYKMOT OArOBOP, pe-eBaryauujata Moxe Aa npoaomku U noHaramy.
Kaj nauneHTuTEe KoM He oarosapaar Ha Tepanwjata co 20 mg, gosarta MoXe nocTeneHo Aa
um ce sronemyesa 3a no 10 mg cormacHoO CO TepaneBTCKUOT edeKT Ha JIeKoT, Ao
MakcumanHa gosa o 50 mg paroxetine Ha geH.

MauveHTUTe cOo Aenpecuja Tpeba fa ce NekyesaaT LOBOMHO AONr nepuod, Hajmanky 6
meceuu, kako 61 Bune curypHy eka CUMNTOMUTE UcHesHane.
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OncecMBHO KOMNYJICUBHO HapywyBawe (OCD)

lMpenopayaHa posa e 40 mg Ha aeH. JlekyBareTo 3anoyHysa co 20 mg Ha AeH, a gosarta
MO>Ke NOCTENEHO Aa ce sroriemysa 3a no 10 mg, A0 NOCTUrHyBake Ha NpenopavaHaTa 4osa.
AKO 1 NO HeKOnKy cegMuuM Tepanuja co npenopayaHaTa [03a Hema COOABETEH KITUHUYKW
oArosop, nodobpyeamwe Kaj NoeanHu NauMeHTU MOXe Aa ce MOCTUIHE CO MOoCcTeneHo
3ronemysambe Ha [03aTa, HajMHory fo 60 mg Ha faeH.

MauneHTUTE CO OMCEeCUBHO KOMNYNCUBHO HapyulyBakwe Tpeba ga ce nekysaaT [OBOMHO
gonro 3a ga ce obesbean ucyesHyearwe Ha cumnTomute. Toa Moxe pna buge nepvopg oA
HEeKONnKy Meceum Wnn ywTe nogonro (Bugerte nornasje 5.1).

NaHu4yHO HapywyBawe

MNpenopavaHa fo3a e 40 mg Ha geH. JlekyBaweTo 3anodHyea co 10 mg Ha OeH u posata
nocteneHo ce 3sronemyea 3a Mo 10 mg, BO 3aBUCHOCT Of KIMHMYKWNOT OAroBOP Ha
NauueHToT, A0 AOCTUrHYBakE Ha npenopadaHaTa jo3a.

Ce npenopayyBa HucKka no4yeTHa [o3a, CO Uen ga ce oaberHe MOXHOTO BrOWyBake Ha
CUMMTOMWTE Ha naHuka, Ao Ko obu4HO foara BO paHaTta dasa Ha NeKyBakheTo Ha oBa
HapywyBate. AKO M MO HEKONKYy ceamMuum Tepanuja co npenopavaHara [Josa Hema
COOABETEH KIWHUMKN oAroBop, nodobpyBareTo kaj noeavHuW nauveHTu MoxXe fga ce
MOCTUrHE CO NOCTENEHO 3rofnemMyBame Ha fo3arta 4o HajmHory 60 mg Ha feH.

MauneHTUTE CO MaHUYHO Hapywyeawe Tpeba ga ce nekyesaaT AOBOMHO JONFO 3a Aa ce
obesbean ucyesHyBawe Ha cumntTomuTe Ha Oonecta. Toa Moxe Aa Gupe nepwopn oA
HEKOSKy MeceLu unu ywrte nogonro (Bngete nornasje 5.1).

CoumnjanHO aHKCMO3HO HapywyBawe/coLlujanHa hoduja

MpenopavaHa gosa e 20 mg Ha geH. AKO U MO HEKONKYy cegMuuu Tepanuja co
npenopadaHaTta fo3a HemMa COOABETEH KMWHWYKM OAroBop, NOAoOpyBaHk-eTO Kaj noeauHu
NMauMeHTn MOXe fa ce NMOCTUIHE CO MOCTEMEHO 3ronemMyBame Ha AosaTta 3a no 10 mg Ha
AeH, HajMHory o 50 mg Ha aeH. [lonroTpajHaTa ynoTtpeba Ha nekot Tpeba penosBHo fa ce
Hagrnegysa (BuaeTe nornasje 5.1).

leHepanu3upaHo aHKCMO3HO HapYWYBake

MpenopayaHa posa € 20 mg Ha AeH. AKO M NO HEKONKY ceaMuuM Tepanuvja co
npernopavaHara [o3a Hema COOABEeTEH KMUHWUYKM ofrosop, noaobpyeBaweTo Kaj noeaunHu
naunMeHTn Moxe Aa ce NOCTUrHE CO NOCTEMEHO 3ronemMysare Ha gosarta 3a no 10 mg Ha
AeH, HajMHory no 50 mg Ha geH. JonroTpajHaTa ynotpeba Ha nekot Tpeba pegosHo aa ce
Hagrneaysa (Bugete nornasje 5.1).

MocrtTpa YMaTCKO CTPeCHO HapyllyBakbe

MpenopayaHa posa e 20 mg Ha geH. AKO W MO HEKOMKY ceaAMMUM Tepanuja co
npenopavaHarta [03a HemMa COOABETEH KIMHWUYKW OALOBOP, MOAOOPYBaH-ETO Kaj noeAvHU
NauMeHTU MoXe Ja ce NOCTUIHe CO NOCTeneHO Aenemysarse Ha aosarta 3a no 10 mg Ha
AeH, HajmHory ao 50 mg Ha aeH. [lonroTpaj a’g&‘yu@#% H% ekoT Tpeba penosHo Aa ce
Hagrnenysa (Bugete nornasje 5.1). iy g

TpeGa Aa ce naberHyesa Harno l'lpeKVIHyBa 42 eTe rv nornasjata 4.4 u
4.8). \
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L

Kaj cnpoBeneHuUTE KAMHUYKA ucnnTyeamwa NpUMEHeT e peXxuM Ha nocreneHo HamanyBame
Ha gosarta 3a no 10 mg Ha AeH BO CEAMUYHU MHTEpBanu.

ﬂ,OKOJ’IKy 3a BpeMe Ha HaManysBakeTo, WK No NPEeKUHOT Ha TepanvljaTa ce jaBaT CUMNTOMM
KOW TeLluKo ce nogHecyeaar, Tpe6a 4da ce pasrnega nosropHata rnpuMeHa Ha NpeTxogHo
nponuwaHata gosa. [oToa, nekapoT MoXe Aa NPoAocIIKKM CO HaManyBaw-€TO Ha 403aTa, HO
CO yLliTe NoAoNry BpemMeHCcKn nHrepsaru.

Oeua u agonecueHTn (7-17 roamuHu)

Paroxetine He e HaMeHeT 3a nekyBame Ha feula n aaonecyeHTy, Guaejkn KoHTponupaHuTe
KNUHWYKA UCNUTYBaKa ynaTyBaaT Ha MOBP3aHOCT Ha paroxetine u 3ronieMeHnoT pusuk oj
cyvuvganHo ogHecyBake W arpecuBHocT. WCTo Taka, Co TakBute wcnuTyeBaka He €
JoKaxkaHa HeroBaTa e(MKaCHOCT Kaj momnagara nonynaumja (BugeTe v nornasjata 4.4 n
4.8).

Oeua nomnaau oa 7 roauHun

MpumeHaTa Ha paroxetine kaj gelia nomnaau og 7 roauHU He € ucnutyeaHa. Paroxetine He e
HaMeHeT 3a NneKyBake Ha OBaa CTapocHa rpyna, cé aogeka He ce yTBpAW Herosata
Ge3benHoCT 1 ecbmkacHoCT.

MNMocTapa nonynauuja

Kaj nocTrapuTe nauueHTu goara [o 3roneMeHa KoHUeHTpaumja Ha paroxetine Bo nnasmara,
HO PacnoOHOT Ha KOHUEHTpauuuTe ce noKnonysa co oHoj 3abenexaH Kaj nomnagure
nayuveHTu.

JlekyBameTo Tpeba fga 3ano4vHe co nodeTHa A03a Kako Kaj BozpacHuTe. Kaj Hekou nauueHTn
sronemMyBsame Ha fosata Moxe aa buae op KOPUCT, HO MakcumanHaTta fo03a He cMmee Ada
HaaMuHe 40 mg Ha aeH.

MauueHTH co HapyweHa dyHKuuja Ha 6yOpesuTe/upHuoT apo6

Bo nnasmara Ha mauueHTUTE CO TELKO HapyweHa dyHkuuja Ha GybpesuTe (KMUMpeHC Ha
KpeaTHuH rioman of 30 mi/min) unuM Ha upHWoT Apob, ce jaBysBaaT 3rofieMeHu
KOHUEHTpauumn Ha paroxetine. 3atoa gosara Tpeba fa ce csefe Ha fofnHaTta rpaHuua og
npenopayaHnoT pacnoH Ha Ao3upakse.

HauyvH Ha agMUHUCTPUPae

Ce npenopadyBa paroxetine na ce agMMHUCTpUpa egHall Ha 4eH, HayTpo, €O XpaHa.
Tabnetara Tpeba ga ce nporonTta, He ga ce LBaka.

4.3. KOHTPAUHOUKALIUWA

HaBegeHu Bo genot 6.1.

Paroxetine He cmMee pa ce npUMEHyBa WCTOBPEMEHO CO  UHX
MoOHoamuHookeupasata (MAOIs). Bo ogpepeHun cnydam, linezolid (aw
peBepanbuneH, HecenektueeH MAO wuHxubuTop) MOXe Aa ce aage BO
paroxetine, €AWHCTBEHO [OOKONKY WMa YCNOBM 3a BHUMATENHO HabsT
CUMNTOMUTE Ha CEPOTOHWH CUHAPOMOT, Kako U 3a criefiele Ha KPBHUOT MpUTUSE:
nornasje 4.5).

TpeTmaHoOT co paroxetine Tpeba ga sanoyHe:
- 2 ceAmMnum No NPEeKUHOT Ha TepanujaTa co Hepesep3nbunHu MAO nHxnbutopu, unu
- Hajmanky 24 yaca no npekuHOT Ha Tepanujata co pesepanbunHm MAO nHxUbuTopn
(np. Moknobemng, nUHE3ONU4, METUNTUOHUHUYM Xnopup (METUMEHCKU NNaBo;
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npefonepaTUBEN areHc 3a Busyanusaumja koj e pesep3nbuneH, HecenektueeH MAO
UHXUBUTOP)).
Tpeba ga nomuHe Hajmanky egHa cegmuua nomery NPeKWHOT Ha paroxetine n 3anoyHyBarke
Ha Tepanujata co MAO nHxubutop.

Paroxetine e koHTpanHguuupaH BO komBuHaumja co TuopuaasuH unn co nuMosng, (BuaeTe
nornasje 4.5).

4.4. MEPKU HA NPETNA3NUBOCT U NOCEBHU NPEAYNPEAYBAHA

Tepanujata co paroxetine mopa BHMMaTeNHO Aa ce 3arnoyHe Hajmanky Ase ceamuun no
3aBpllyBatbe Ha NeKyBaweTo co upeepanbunHu MAO uHxmubutopu, unmn 24 vaca no
NPEKNHOT Ha Tepanwjata co peBep3nbunHm MAO uHxubutopu. JosuparweTo Ha paroxetine
Tpeba NocTeneHo ga ce 3roriemyea, ¢ A0 NoCTUrHyBake Ha onTuManeH KNMHUYKA 0arosop
(supeTte nornasje 4.3 n 4.5).

lNMeawjaTpucka nonynaumja:

Paroxetine He cmee fAa ce npumeHyBa nNpu flekyBawe Ha deua WU afonecueHTU noa
18roavwHa Bo3pacT. Mpu KNMHWUKMTE UCTIUTYBALA [OYeCTOo ce 3abenexaHun cynuuaanHure
ooHecyBawa (00ug 3a caMoybucTBO M CynumaanHu MWUCAK) WU XOCTUNHOCT (M3paseHa
arpecuMBHOCT, cnpoTuBCTaByBake W 6ec) Kaj peuata w agonecueHTUTE JIeKyBaHW CO
paroxetine Bo ogHoc Ha nnaue6oTo. [Jokonky Bp3 OCHOBa Ha KNMWHWYKaTa NpoLeHKa, cenak
ce AOHece oANnyka 3a fiekyeame, nauueHToT 6wu Tpebano BHMMaTenHo ga ce cneau co
orfep Ha nojaeaTta Ha cyuuuaganHu cumnTomu. Hegocracysaar nogartouun 3a 6esbegHocTa
npyu OONroTpajHOTO AejcTBO Ha paroxetine kaj geuata v afgonecueHTUTe BO OAHOC Ha
pacToT, pa3BojOT Kako U KOrHUTMBHOTO U BuxejBuopanHoTo cospeBat-e.

CyvuumpanHo oaHecyBate UNU BNOLyBakbe Ha KNMHWYKaTa cnuka:

Kaj nauveHTUTEe CO genpecuja NOCTOM 3rofieéMeH pU3UK of cyuumpanHu Mucnu, camo-
nospedyBawe W camMoybucTBO (CynumaanHo ofHecyBake). PU3MKOT nocton cé Ao
nocTUrHyBawe Ha crabunHa pemucuja. Co orfieq Ha Toa geka fo nogobpysarbe Moxe U aa
Jl0jAie BO TEKOT Ha MpBUTE WUNWU NoBeKke ceaMuuM o TepanuvjaTa, noTpebHo e nauueHTuTe
BHUMaTENHo Aa ce HaarneayeaaT O HacTanyBake Ha nopobpyeaweTo. BoobudaeHo
KIMHUYKO WCKYCTBO € JeKa PU3MKOT of camoyOucTBo MOXe ga ce 3ronemyeBa BO paHuTe
cbasn Ha 3aKkpenHyBame.

Opyrute ncuxujaTpuckn coctojbu 3a kou ce nponuwyea paroxetine mcto Taka moxaTt Aa
6upaT NoBp3aHM CO 3rofleMeH PU3NK 0f cyuuupanHo oaHecyeawe. WcTo Taka, BakeuTe
cocToj6u MoxaT ga 6ugart komopbugHu co ApyruTe CUMMTOMW Ha ronema jgenpecuja.
MaeHTUYeH BHUMATENeH npucTan, Koj ce cnposedyBa Kaj nauveHTW nekyBaHu 3apagu
ronema penpecwuja, notpebeH € W Kaj nNauvMeHTW nekysawu 3apagn HeKoe of ApyruTe
NCUXUjaTPUCKN HapyLLyBaH-a.

Kaj nauneHT co aHaMHeCTUUKK NogaTouM 3a CyuuMaanHo oaHecyBare, UK Kaj Ko 1 npef
MOYETOKOT Ha IeKyBareTo ce 3abenexaHu u3paseHu CyuuupanHu waen, sronemed e

BHUMATENHO Aa Ce HaarnegysaaT 3a Bpeme Ha nekyeaweTto. MeTa- aHanma 7 JIHE 0%
KOHTPONMWPaHX  KMWMHWYKWA  CTYAUM Ha  aHTWAenpecusn Kaj BO3pacHW/ ﬁa)‘ls nerTn C e
MCUXWjaTPUCKN Hapyllysarkba ynaTyea Ha 3ronemeH pusuk of cymuuaanH /Qnﬁewﬁahb_ \
cnopegba co nnaueboTo kaj nauueHT nomnagn of 25 roguHU K ‘
aHTngenpecus (Bugete nornasje 5.1).

,b

CTpor Hag3op Hag NauWeHTUTE, a 0COBEHO Ha OHWE KOW MMaaT BMCOK cyw a;: :‘tSﬁé‘MK,
notpebHo e Ja ce cnpoBefyBa 3aeAHO CO MpuUMeHaTa Ha NekoT, noceGHo Bo P
Ha nekyBae U No NpoMeHa Ha ao3upaneTo. MauneHTuTe (M HeryBaTenvTe Ha nauweHTme)

O
4:_
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Mopa fda 6ugaTt npegynpepeHu 3a noTtpebara of cnefere Ha KNWHWYKO BrOLIYBaHe,
CYMUMAanHoOTO OAHecyBake WNM MUCNW, OQHOCHO Ha HeBoobW4aeHU NPOMEHU BO
OLHecyBareTO, Kako U 3a noTtpebata ga ce nobapa MeguuMHCKa Nomoll BeaHall Mo
3abenexaHuWTe CUMNTOMM Ha NpeaynpesyBatbe.

AkaTu3nja/ncMXoMoTOPEH HEMUP:

MpumeHata Ha paroxetine moxe aa Guge nospsaHa CO pasBoj Ha akaTuauja, Koja ja
Kapakrepvanpa BHaTpeLUHO YYBCTBO Ha HEMUP W NCUXOMOTOPUYKA BO3IHEMMWUPEHOCT, Kako
LUTO C& HEBO3MOXHOCT 3a MUPHO cefete Unu ctoerwe, obUYHO €O nojaBa Ha 4YyBCTBO Ha
3arposeHocT. OBa HajyecTo ce jaByBa BO paMKUTE Ha NpBUTE ABE ceaMULM Of NeKyBarEeTo.
Kaj mauneHT Kou pasBuBaaT BakBuM CUMNTOMMW, 3rofleMyBakheTo Ha Aosata Moxe fa buae
WITETHO.

CepoOTOHUHCKM CUHAPOM/HEBpONenTUYKU ManureH CUHAPOM:

PeTko 3a BpemMe Ha nekyBaw-€TO CO paroxetine, n Toa oBWYHO AOKONKY Ce npumeHyBan
WCTOBPEMEHO CO APYrM CepPOTOHWHEPTUYKM W/UNU HEBPONENTUYKM NEKoBU, ce 3abenexaHu
cnyyam Ha CEepPOTOHWMHCKA CUHAPOM WM CUHAPOM CNWYEH Ha HEBPONMEenTUYKUOT ManureH
cuHgpom. Co orneg Ha Toa LWTO OBYE CUMIMTOMM MOXAaT Aa AoBedar Ao cocTojba onacHa no
XMBOT (KapakrepuaupaHa co rpyna Ha CUMNTOMMW. XunepTepmuja, purnanuTeT, MUOKIIOHYC,
aBTOHOMHa HecTabUNHOCT co MOXHU 6p3n dnykTyauumn Ha BUTanHUTE 3Hauu, NpoMeHa Ha
MEHTaNHUOT CTaTyc BKNydYyBajku KoHdyawja, upuTabunHOCT, u3paseHa arutaumja co
nporpecvja Bo AenNvpuyM U KOMa), NekyBarweTo co paroxetine Tpeba segHal Aa ce npexnHe
W fa ce 3anoyYHe CO CMMNTOMATCKO nekysawe. Paroxetine He cMee fda ce npumeHyBa BO
KoMGOWHaUMja CO NPEKypCOpUTE Ha CEPOTOHMHOT (Kako WTO ce JI-TpuntodaH, OKCUTPUNTaH)
nopagw pM3nkoT of nojasa Ha CEPOTOHUHCKN CUHAPOM.

(Bupete nornagja 4.3 n 4.5).

MaHuja

Kako u Bo cnydyaj Ha gpyrute aHTugenpecusu, paroxetine TpeGa aa ce ynotpebysa co
MPeTNnasnnBOCT Kaj NaLMeHTUTe CO aHaMHECTUYKN NOAATOK Ha MaHuja. Kaj cekoj NaLMeHT Koj
Ke Bnese BO MaHW4Ha dasa notpebeH e npekuH Ha TepanujaTa co paroxetine.

Hapywena cyHkuja Ha 6y6pesute/upHUOT Apob:
MoTpebHa e npeTnasnuBOCT Npy NpUMeHa Ha paroxetine kaj nauneHTV Co TELKO HapylleHa
dyHKUMja Ha ByBpesnTe un UpHWoT fpob (BuaeTe nornasje 4.2).

DOujabetec

Kaj nauveHTu co aujabetec, nekyeaweTo co SSRI aHTMaenpecusu moxe Aa Bnuvjae Bp3
KOHTponaTta Ha rnukemujata. Moxebu ke 6uae notpebHo fa ce NPOMEHN A03MpPaHEeTo Ha
WHCYNVHOT Wwnn opanHuTe Xunornukemuuv. [OononHuTenHo, nocrojaT CTyaun Kou
noKaxxyBaaT feKa e MOXHO 3rofieMyBake Ha HUBOTO Ha IMUKEMMja BO KpBTa kora paroxetine
ce AaBsa 3aefHo co pravastatin (Buaerte nornasje 4.5).

Enunencuja

Kako n cute aHTMaenpecusn, paroxetine Tpeba co npeTnasnuesocT ga ce ng . ;\\

MauneHTn co enunencuja. / &%)
o
m

EnunenTuukm Hanagu x J§

BkynHaTa uHunaeHUMja Ha enunenTUYkM Hanaau e nomana of 0,1% kaj nauue @o“;g/'

co paroxetine. Bo cny4aj Ha nojaBa Ha enUNENTMYKW Hanagw, NeKyBaweTo
Tpeba BegHaLl Aa ce NPEKUHe.

EneKTpOKOHBYN3UBHa Tepanuja
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MoctoM Mano KIMHWUYKO WUCKYCTBO ©[ WCTOBpeMeHa npuMeHa Ha paroxetine n
E€NEKTPOKOHBYN3MBHA Tepanmja.

Fnaykom

Kako n octaHaTute CeneKkTMBHUM WHXMOMTOPM Ha MOBTOPHOTO CKNagupake Ha CEepPOTOHWH,
paroxetine Moxe Aa npeaussuka mugpujasa u Tpeba €O NPETNasfMBOCT 4a ce NpUMeHyBa
Kaj MauveHT Co FNaykom Ha TeceH arosi Uiv aHamHeCTUYKN NOLATOK 3a rMayKoM.

CpueBu cocTojom
Kaj nauueHTu co cpuesun coctojbn notpebHo e npuapxKyBatbe KOH BOOOUYaeHUTe MEPKU Ha
npeTnasnneocT.

Mpoponxysarwe Ha QT
MpujaBeHn ce crnyyan Ha npofonxkyearwe Ha QT WMHTEpPBanNoT BO NOCT-MAPKETUHLLKMOT
nepuoa.

Paroxetine Tpe6a ga ce KopucTU CO NPETNA3NUBOCT Kaj NaLMEHTN CO (CeMejHa) nctopuja Ha
npogornxysawe Ha QT wHTepsanoT, uctospemeHa ynotpeba Ha aHTU-apuUTMUYHW JIEKOBU
Wrn Apyrv NeKoBu Kow noTeHumjanHo Moxe Aaa ro npogorxkat QT MHTepBanoT, penesaHTHoO
nocToeyko cpuesBo 3abonyBake Kako LWTO ce cpueea crabocT, UCXEMWUYHO CpPLEBO
3abonyBawe, 6nokaga Ha CpuUETO UMM BEHTPUKYNapHW aputmnv, Opagukapauvja, U
Xuriokanemuja unu xunomMmardesemuja (suaete nornaeje 4.3 u 4.5).

XunoHaTpemuja

XunoHaTpemuvjaTa e peTko 3abenexeHa, rmaBHO kaj noctapu nuvua. lNpetnasnueocTt e
noTpe6Ha Kaj naLyeHTu CO PM3KK of XMMNOoHATPEMMja, Ha Np. 3apagu nponpaTHa Tepanuja u
umposa. XunoHatpemujata ob1u4HoO ce noenekysa No NpekuH Ha ynotpebara Ha paroxetine.

Kpeapekwa

MpM npumeHa Ha CEeneKkTVUBHM WMHXMOWMTOPW Ha MMOBTOPHO CKNagupawe Ha CEepOTOHWHOT
3abenexaHn ce criyqam Ha Kpeapewa BO Koxata (exumosa u nypnypa). lNpujaseHu ce u
OpYrn KpBapera, Ha np. raCTPOUHTECTUHANHW U MHeKonoLwkKW. MNocTapute nauneHTn moxat
a umaar 3rofnemMeH pusrK Ha KpBapere He NOBP3aHO CO MeHCTpyauuja.

SSRI/SNRIs Moxe ga ro sronemat pusukoT oA, NOCTNOPOAWITHO KpBapee (BnaeTe nornasja
4.6 n4.8).

3artoa e notpebHa npeTnasnMeBoCT MNPy NPUMEHA Ha CENEKTMBHU UHXMOUTOPU Ha NOBTOPHO
cKnagupawe Ha CEepoTOHWHOT Kaj nauueHTU kou uctospemeHo ynotpebysaaT opanHu
aHTUKOarynaHcu, NIeKoBy Kou Brivjaat Bp3 TpombouuTHaTa dyHKUMja, UMK SPYrv NEKOBU KOU
ro srorieMyBaaT PWU3MKOT Of KpBapewe (Ha np. aTUNWYHW aHTUMNCUMXOTULM Kako LWWTO e
clozapine, phenothiazine, noseketo TpuumKnMdHKM adHTUgenpecuBy, acetilsallicylic acid,
HecTepongHu npoTussocnanuTenHu nekosun, COX-2 nHxMBUTOpK), Kako U Kaj NnaumeHTn co
fo3HaTa CKNOHOCT KOH KpBapeHe UNn co NpeavcnoHrpayky coctojomn (supete nornasje 4.8).

UHTepakumnja co tamoxifen:
Paroxetine, koj e noteHTeH mHxubutop Ha CYP2D6, moxe na posepe/,
KOHUEHTpaumja Ha eHgokcuthbeH, epeH of HajBaXHWTE aKTUBHM
TamokcudeH. Mopaan Toa, cekorall kora € BO3MOXHO, paroxetine Tpeba ,qa
BpeMe Ha Tepanuja co TamokcudeH (BugeTe nornasje 4.5).

CuMNTOMM NOBP3aHM CO NPEKMHOT Ha NpUMeHaTa Ha paroxetine N unpad 4
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Boobu4aeHu ce cMMNTOMM Ha ancTUHEHUMja MO MPEKUHOT Ha Tepanujata, ocobeHo BO
cnyyaj Ha Harno npexkuHysBawe (Bugere 4.8). Kaj knMHUYKUTE ucnuTyBaka CUMNTOMUTE
NOBP3aHW CO MPEKUHOT Ha npumMeHaTa Ha paroxetine 3abenexaHn ce kaj okony 30%
nauveHTH, fopeka uctute cumnTtomu ce 3abenexaHn kaj okorly 20% nauueHTn Kowu
pobusane nnaue6o. lNojaBata Ha cMMNTOMUTE Ha ancTUHeHUMja He e ucTa Co Toa NexkoT
Aanv NnpeausBuKyBa Ncuxudka unu usnyka 3saBUcHoCT.

Pn3vkoT o nojaBa Ha CUMNTOMW NOBP3aHU CO MPEKMHOT HA NPUMeHaTa MoXe Aa 3aBucKh 04
HEKONKY (hakTopu, BKNy4yBajku ro TpaekeTo Ha NEKyBaeTO U NpUMEHeTaTa A03a, Kako U
BpanHaTa Ha HamanyBake Ha gosaTa.

3abenexaHn ce: BpTOrNaeEwuLa, HapylwyBaka Ha CETUMHUTE OpraHn (BKITy4yBajku
napecresuja, YyBCTBO Ha enekTpuYeH yaap W TUHWTYC), HapyllyBawe Ha ChnveHeTo
(BKNy4yBajkn UHTEH3VMBHO COHYBaH:E), BOSHEMUPEHOCT NN aHKCMO3HOCT, MayHUHa, Tpemop,
30yHeTOCT, noTewe, rnasobonka, Auvjapea, nannuTauun, emouuoHanHa HectabunHOCT,
pa3fpasnuMBoOCT U HapywyBake Ha BUAOT. Kaj NoBEkeTO nauueHTn onuiiaHuTe CUMMTOMU
Bune 6narm Ao ymepeHu, nako kaj man 6poj Ha noegvHUM Gune co NOocUneH WHTEH3UTET.
OBu4HO ce jaByBaaT BO NPBUTE [EHOBU MO NPEKNHOT Ha NeKyBakeTo, HO MHOrY pPeTko ce
3abenexaHu M Kaj NaUWEHTU KOW Cny4ajHo ja nponywTune gosata. OnvwaHuTe HecakaHu
JejcTBa rNaBHO ce CaMOoOorpaHuYyBaYku 1 06UYHO NpecTaHyBaaT BO paMKuTe Ha 2 ceamuLn,
nako BO NoeguHeYHun cnyyam e 3abenexaHo u Nogonro Tpaewe (2 — 3 meceuy wnu noseke).
3aTo0a ce npenopadyea NOCTENEH NPEKUH Ha NpuMeHaTa Ha paroxetine BO Tek Ha HEKOIKy
ceqMULIM UK MeceLy, 3aBUCHO of, peakuujaTa Ha nauueHToT (BuaeTe norrasje 4.2).

CexcyanHa auccyHkumja

CenekTnBHU MHXMBMTOPU Ha NOBTOPHOTO CKaaupawe (pe-ancopnuuja) Ha CEPOTOHUHOT
(SSRIs) moxe aa npeaunsBMKaaT CUMINTOMUW Ha cekcyanHa aucdyHkuvja (Buau gen. 4.8).

MpujaBern ce AoNroTpajHU cekcyanHn ANCEYHKUMK Kaae CUMITOMUTE NPOAOIDKUIE U no
NPEKMHOT Ha Tepanwja co SSRIs.

Hatpuym
Cekoja paroxetine Tabneta coapxu nomanky oa 1 mmol HaTpuym (23 mg), LWTO BO CYLUTUHA
3Hauu aeka e “6es HaTpuyM”.

4.5. UHTEPAKLIMKM CO OPYI'U NEKOBU UK APYT ®OPMU HA MHTEPAKLIMJA

CepOTOHUHEPrUYHN NEKOBU
Kako v co gpyrute CEenekTuBHU MHXMBOUTOPKU Ha MOBTOPHOTO CKNagvpare Ha CEPOTOHUHOT,
WUCTOBPEMEHATa NPUMEHa CO CEPOTOHUHEPIMYHWN NEKOBWM MOXe fAa AoBefe A0 nojaBa Ha
edektu (5-HT) noBp3aHn cO CEPOTOHNHOT (CEPOTOHUHCKU CMHAPOM, BUAETe nornasje 4.4).
MoTpebHa e NpeTnasnuBOCT W CTPOr KNUHWYKW HAA30p Kora CEPOTOHUHEPrMYHUTE JIEKOBU
(kako wro ce L-triptophan, TpunTanu, Tpamagorn, NVHE3onua, MEeTUNTUOHWHUYM XNnopua
(meTuneHcko cuHo)), SSRI, nutuym, teHTaHun, BynpeHopcdrH 1 Npenapazu-—t

MoTtpebHa e NpeTnasnuBOCT N CO hEeHTaHMN KOj ce ynoTpedysa npu o
W Npy nekysakwe Ha XpoHuyHa 6onka. KoHTpanHauuupaHa e NcToBpE
paroxetine 1 MAO uHxnbutopu, NoOpagu PU3UKOT Of CEPOTMHUH(G
nornasje 4.3).

Pimozide
mg) n 60 mg paroxetine, 3abenexaHo e sronemyBate Ha KOHLEHTpaumjaTa Ha pimozide,

npoce4yHo 3a 2,5 natn. Oea ce o6jacHyBa cO MO3HATOTO CBOjCTBO Ha paroxetine ga ro
nHxnbupa CYP2D6. 3apagwn TecHaTa TepanesTcka wupuHa Ha pimozide M Heroesoto
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BMMjaHMe BP3 nNpoaoskyBaweTo Ha QT wuHTEepBanoT, WCTOBpemeHaTa MpuMeHa Ha
paroxetine n pimozide e koHTpanHagMUMpaHa (BugeTe nornasje 4.3).

Jlekosu kou ro npogomxkysaat QT nHTepsanor

PuaukoTt og npogonxkyBare Ha QTc Wunu BeHTprKynapHu aputmum (Ha np. TdP) moxe ga
ce sronemu co uctosBpemeHa ynoTtpeba Ha apyru nekoeu kou ro npogorpkysaat QTc
WHTEPBANOT (Ha np. HEKOW aHTU-NcuxoTuuu) (Buaete nornasje 4.4). McroBpemeHara
ynotpeba Ha TMOpUZAa3nH U NapOKCETUH € KOHTpanHAuuMpaHa, bugejkn, kako n co apyrure
nekoBu Kou ro uHxmbupaar xenartanHuot eHsum CYP450 2D6, napokceTuH MoXe aa rv
3ronemun NnasmaTckuTe HMBOA Ha TMOPWAA3UH WTO MOXe Ada ro npogomxn QT uHTepsanoT
(sugete nornasje 4.3).

INlekoBu KOM BnujaaT BP3 eH3UMUTE BKNYy4YeHU BO MeTaboONUM3IMoT
Bp3 MeTabonuaMoT 1 hapMakoKMHeTUKaTa Ha paroxetine Moxe Aa Bnvjae nHAyKUMjaTa unm
VHXMbULMjaTa Ha eHsuMKTE Kom ro meTabonusnpaat NekoT.

Ako paroxetine Tpe6a na ce npumenHyBa 3aefHO CO HEKOj MO3HaT UHXUOUTOP Ha eHsumnTe
Kou ro Metabonuaupaar nekoT, Tpeba fa ce pasrnega MOXHOCTa 3a fo3npake Ha gonHara
rpaHuua Ha pacroHoT.

He e noTpebHO noveTHO npucnocobysare Ha [o3aTa ako NeKoT ce NpUMeHyBa 3aeaHo Co
HeKoj No3HaT MHAYKTOP Ha eH3uMUTe Kou ro meTabonusvpaat nekoT (Ha np. kapbamasenuH,
pudamnuumH, deHobapbutoH, ceHuTonH) unn co fosamprenavir/ritonavir. lpu cekoe
npucnocobyeawe Ha pJosata Ha paroxetine (no BoBeaAyBaweTO WM NO NPEKUH Ha
Tepanujata co eH3UMCKu MHAyKkTop) Tpeba Aga ce BoAu CMETKa 3a KNUHWYKUTE edekTy
(MOQHOCNVBOCT 1 AENOTBOPHOCT).

HeBpomyckynHu 6nokaropm

CenexkTMBHUTE WHXUGUTOPW Ha MOBTOPHOTO CKMaavpare Ha CEepPOTOHWHOT MOXaT Aa ja
peayuvpaaT akTMBHOCTa Ha XONuHecTepasaTta Ha nnasmara, LTo pesyntupa co
MPONOoHrMpake Ha HEBPOMYCKYJTHOTO Briokuparse Ha mivacurium u suxamethonium.

Fosamprenavir/ritonavir

UctoBpemeHaTa npumeHa Ha fosamprenavir/ritonavir 700/100 mg Agea natm Ha AeH CO
paroxetine 20 mg OHeBHO kaj 3gpaeu pobposonuu Bo Tek Ha 10 AeHa, 3Ha4ajHO ro
HaManuno nrasmMaTckoTo HMBO Ha paroxetine 3a npubnuxHo 55%. MNnasmaTckoTo HUBO Ha
fosamprenavir/ritonavir BO TEKOT Ha UCTOBPeMeHaTa NpuMeHa co paroxetine 6uno cnuiHo Co
pedepeHTHUTE BpegHocTu fAobueHW BO ApyrM UCnUTyBaka, WITO ynartyBa Ha Toa Aeka
paroxetin Hema 3HavaeH ecbekT Bp3 MeTabonusmoT Ha fosamprenavir/ritonavir. Hema
nogatoun 3a edekTuTe of JAOoNnroTpajHaTa UCTOBpeMeHa npuMeHa Ha paroxetine wu
fosamprenavir/ritonavir Bo Tpaeke nogonro oa 10 aewa.

NpouuknupnH

CekojoHeBHaTa NpumeHa Ha paroxetine 3HauajHo rv sronemysa nng
npouvknuauHot. [Hokonky ce 3abenexar aHmeonMHeprqum/@@
procyclidine Tpeba ga ce Hamanw. A

thapMakoKMHETCKK/ hapmakoamHaMCK Npochyn Kaj NaumMeHT co ex

Uuxubuumnckm edekt Ha paroxetine Bp3 CYP2D6 >
Kako u apyrite aHTuaenpecuBsu, BKIYWyBajku M U Apyrute CEneKTUBHU WHXMBUTOPK Ha
MOBTOPHO CKNagupame Ha CepPOTOHUHOT, paroxetine ro MHxmbupa LpHOAPOBHNOT LIUTOXPOM
P450 eHsum CYP2D6. UHxmbuuuwjata Ha CYP2D6 moxe pa posege [0 3ronemeHu
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KOHLUEHTpauuM BO nMflasmata Ha WUCTOBPEMEHO MPUMEHEeTUTEe NeKoBn LWTo ce
mMeTabonuanpaar co NOMoLW Ha Toj eH3WM. Toa ce HeKOM TPULMKIUYHW aHTUAENpecuBmn (Ha
np. clomipramine, nortriptyline n desipramine), deHoTWjasuHCkU HeBponenTuuM (Ha np.
perphenazine v thioridazine, suaete nornasje 4.3 u crae ,Jlekosy Kou ro npogonxysaat QT
WHTEepBanoT" 8o nornasje 4.5 norope), pucnepuaoH, aTOMOKCETUH, HEKOW aHTUapuTMULW o4
rpynata 1 ¢ (Ha np. propaphenon u flecainide) v metonponon. He ce npenopavysBa
WCTOBPEMEHa MpUMeHa Ha paroxetine co METONPONON Npu Tepanvja Ha AekoMneHsauunja Ha
cpueTo, buaejkv 3a oBaa MHAMKKALMja METONPOJIONOT UMAa TECEH TEpaneBTCKM UHAEKC.

Bo nwutepatypata npujaBeHa e apmakokuHeTckaTta wuHTepakuuja nomefy CYP2D6
MHXMOUTOPUTE N TaMoOKCHUAEH, Koja nokaxysa 65-75% Hamanysakwe Ha HABOTO Ha efHa unu
noeeKe akTUBHU (hopMKM Ha TaMoKkcUheH T.e. eHagoKkcudeH Bo nnasmarta. Bo Hekou cTyauu,
npujaBeHa e HamaneHa eUKacHOCT Ha TamMoKkcudeH Npu uctoBpemeHa ynotpeba Ha Hekou
CeNeKTUBHN MHXMOUTOPU Ha MOBTOPHOTO Cknaaupake Ha cepoToHWHoT. Co orned Ha Toa
LWTO HE MOXE Aa Ce U33eMe HamaneHata edUKacHOCT Ha TaMOKCU(eH, cekorawl Kora e
MOXHO Tpeba aa ce onberHysa koaamuHucTpauumja co cunHn CYP3D6 nHxubutopu (Buaete
nornasje 4.4).

Ankoxon
Kako ¥ Kkaj ppyrute MCUXOTPOMHU FNEKOBW, Ha NauuMeHTUTe He ¥M ce npenopadysa
UCTOBPEMEHO 3eMare Ha paroxetine 1 ankoxon.

OpanHu aHTUKoarynaHcm

MoxHa e chapmakoamMHaMcKa UHTepakLuja noMery paroxetine n opanHuTe aHTUKOArynaHcu.
WcToBpeMeHaTa NpumeHa Ha paroxetine U opanHUTe aHTUKoaryrnaHcu Moxe aa npefussuka
3ronemMeHo aHUTKoarynauucko AejcTBO U pU3nK of Kpeapeke. 3atoa, paroxetine Tpeba Aa
ce NpYMMEHyBa CO MPEeTNasnMUBOCT Kaj NMaLWEeHTW Ha Tepanuja co opariHu aHTukoarynaHcu
(BngeTe nornasje 4.4).

HectepoupHu aHTUMH(hNaAMaTOPHU NEKOBW, aueTUNcanuuUUsiHa KUcenuHa U Apyru
aHTUarperayucKu areHcHu

MoxHa e apmakoguHamcka WHTepakuvja nomery paroxetine u HecTepougHute
aHTUUH(NaMaTOPHU fekoBw/aueTuncanuuunHa kucenuHa. lMctoepemeHata npumMeHa Ha
paroxetine n HectepouaHMU aHTUMHGIaMaTOPHK NeKoBw/aueTucanuuunHa KncennHa Mmoxe
Aa pesynTupa co 3rofieMeH puUsuK o Kpeapewe (suaete nornasje 4.4).

Ce npenopavyBa NpeTnasnuMBOCT kaj NaLneHTH Kou ynoTpebysaaT cenekTusHA MHXUOBUTOPK
Ha MOBTOPHOTO CKNagvpame Ha CepOTOHWH, 3ae4HO CO OpanHU aHTWKoarynaHcu, nexkosu
Kou Bnujaat Bp3 dyHKUMjaTa Ha TpombouuTuTe WUNKU APYrK NEKOBU KOU ro sronemyeaar
pU3UKOT Of KpBaBewa (Ha Np. aTUNUWYHWU aHTUNCUXOTUUM, Kako wWTo e clozapine,
theHOTUa3NHMTE, NOBEKETO TPULMKIUYHU aHTUAENPEeCcUBy, aueTuncaniumnHaTa KucesnuHa,
HecTtepouaHuTe aHTupesmaTuym, COX-2 uHXMBUTOPUTE), KaKo 1 Kaj naumeHTn co nosHaTta
CKIMOHOCT KOH KpBapeH-e WUIn co NpeancnoHnpadku cocTojoun.

Pravastatin
Bo cryguute 3abenexana e nHtepakuuja mery paroxetine u pravastatip«eja-nekaxxysa geka
3aeflHYKO Aasarse Ha paroxetine un pravastatin mMoxe ga AoB€, )
rmukemujaTa Bo kpBTa. Kaj naumneHtute co anjabetec Menutyc Kgu ‘
pravastatin, moxe Aa 6upe NoTpeBHO NpunaroayBake Ha fapanHaza: Xuporfvikevncka
Tepanuja W/unu Ha MHCYNHOT (BUAeTe nornasje 4.4). B

4.6. PEPTUNIUTET, BPEMEHOCT U JIAKTAUUJA

BpemeHocCT
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OppeneHn envaoemMuoriowky CTyauuM ynaTyBaaT Ha 3rofieMeH pUusuk 0, KOHreHUTanHu
mMandopmaumy, ocoGeHo KapAMOBacKynapHU (Kako LITO ce BEHTPUKYMapHW U aTpujanHu
cenTanHh pAedekTy), NoBp3aHM CO MNpumeHata Ha paroxetine BO TeKOT Ha npBOTO
Tpumeceudje. MexaHu3MOT Ha oBa AejcTBO e Heno3HaTt. [lobneHuTe peaynTaTu ynaryeaar Ha
TOa [ieKka PU3MKOT Of pa3Boj Ha KapawoBackynapHute mandopmauuy e noman oa 2/100 kaj
Jela 4MM Majkm BO TeKOT Ha GpemeHocta yrioTpebysane paroxetine, so cnopeaba co
oveKyBaHara 3ayecteHocT 1/100 geua Bo onwtara nonynauuja.

Paroxetine moxe paa ce ynotpebyea BO TekoT Ha OpemeHocTa Kora € TOa CTpPOro
uHavumpaHo. JlekapoT Kkoj npenuwyBa paroxetine Ha OpemeHu >XeHn Wnn XeHn Kou
nnaHupaar 6pemeHocT Tpeba fa pasmucnu 3a Apyrn GopMmn Ha nekysare. HarnmoT npekuH
Ha TepanujaTa 6u Tpebano aa ce usberHysa Bo TEKOT Ha GpemMeHocTa (BuaeTenornasje 4.2).

MopatouuTe of oncepBauujaTa yKkakyBaaT Ha 3roneMeH pusuk (nomanky o 2-natu) of,
nocTnapranHa xemoparvja no usnoxyesare Ha SSRI/SNRI Bo TekoT Ha meceloT npej
paraweTo (Buau aenoesu 4.4 n 4.8).

HosopogeHunkaTta Tpeba nocebHO fla ce HaarNeaysaaT AOKONKY MajkaTa BO gouHaTa gasa
Ha BpemeHocT, noceGHO BO TPETOTO TpUMeceyje, ynotpebysana paroxetine.

Kaj HoBopogeHuMHaTa unu Majku ynotpebyBane paroxetine Bo nogouHexHaTta ¢pasa Ha
6pemeHocT 3abenexaHu ce cnegHUTe CUMNTOMU: PecnMpaTopeH ANCTPeC, UnjaHosa, anHea,
KOHBYN3MW, MPOMEHN Ha TeriecHata TemnepaTypa, TELWKOTUM MpW XpaHewse, NoBpakatbe,
XWMOrTIMKEMW]ja,  XWMNEPTOHMWja, XUMOTOHWja, Xxuneppednekcuja, Tpemop, HepBso3a,
pasapasnMBoOCT, neTaprija, MIayYnueocT, COMHOMEHUMja W HapyweHo cnuvewe. Obue
cumnToMn 0oBuYHO MoXaT faa GuaaT 3apagu CepOTOHWMHEPTMYHOTO [EjCTBO WK Kako
CMMMNTOMMW Ha ancTuHeHumja. OBne cuMmnTomn 06M4YHO ce jaByBaaT BeAHall Uy BO paMkute
04 24 yaca no NopofyBaH-ETO.

EnnaeM1onoLIKuTe UCNINTYBaHa yKaXyBaaT AeKka NpuMeHaTa Ha CenekTUBHUTE UHXMOUTOPK
Ha NOBTOPHOTO CKNagMparbe Ha CePOTOHUH BO TEKOT Ha GpemeHocTa, 0cobeHo BO AOLHMOT
nepvog Ha GpeMeHocTa, € NoBp3aHa CO 3rofieMeH pu3MK Of fojasa Ha NEpP3UCTEHTHa
nynMoHanHa xvnepTreHaunja kaj HosopogeHuuata (PPHN). Toj puauk ce jasysa npubnwxHoO
kaj 5 og 1000 GpemeHocTn. Kaj onwTata nonynauuja ce jasyea kaj 1 go 2 og 1000
BpemeHoCTH.

WcnuTyBakaTa Kaj XMBOTHUTE nOKaXkane TOKCMYHO AEjCTBO BP3 penpoaykuujara, Ho He
noka)arie AMPEKTHO LITeTHO AejcTBO Bp3 BpemeHocTa, eMGproHanHnoT/deTanH1oT passo)j,
nopoAyBakeTO UMK NOCTHATANHUOT passoj (euaeTe nornasje 5.3).

Hoewe

Mo3HaTo e AeKka mManu KOnuuuHW Ha paroxetine ce usnadvyBaaT BO MajuMHOTO MneKko. Kaj
ofjaBeHnTe pe3ynTaTW Of WCMUTyBawaTa, CepymckaTa KOHLUEHTpauuja Kaj AoeHuutbarta
6una Hemepnvea (<2 HaHorpamu/ml) unn MHory Hucka (4 HaHorpamu/ml), N HUKaKBM 3HaUM
Ha OejCTBO Ha NeKkoT He ce 3abenexaHu kaj osne Aeua. buaejkn He ce ovekyBa HUKAKBO
BRWjaHWe Ha NEeKOT BP3 JOEHYETO, MOXe Aa ce pasrneaa npuMeHata Ha paroxetine Bo TEKOT
Ha AOEHETO.

depTunurer /\Sﬁcw CREN
. /7P \EVE Mue TN
Mopatouute fobueHn o ncnuTysaksa Kaj XKUBOTHWU NOKaXXyBaay é@g@ Baro%hﬁq, oxe Aa
Bfvjae Ha KBanuTeTOT Ha cnpemaTta (BupeTe nornasje 5.3).% E]bnamﬁglrr\e @i‘ (0 vitro
. fa =, s O -
ucnuTyBakaTa Co YOBEYKW MaTepujan yrnatysaaTt Ha oapefeH grﬁjqﬂmer ;
L1 iy /et
crepmara; cenak, W3BelITaUTe KoM Ce ofHecyBaaT Ha Cry4ayt nospaaH co ucauTyBar-a
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CEepOTOHWH (BKNy4YyBajkn U paroxetine) ynarysaat Ha peBep3vbUNHOCT HA KBanuTETOT Ha
cnepmara. [jocera, He € UCNUTYBaHO BINjaHUETO Ha (hepTUNUTET Kaj NyreTo.

4.7. BNMWJAHUE BP3 CNNOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHKE CO MALLWHA

KnuHu4YKOTO MCKYCTBO MNOKaxano Aeka nekyBaweTo co paroxetine He € nosp3aHO CO
HapylyBakEeTO Ha KOTHUTUBHUTE UMM NCUXOMOTOpHUTE byHKUMKM. MefyToa, Kako 1 Kaj cute
NCUX0AKTVBHM NEKOBU, Ha NauueHTuTe Tpeba aa UM ce coseTyea aa Guaat npetnasnuen
npu ynpaByBak-e CO BO3UmNa U MaLLnHu.

WMako paroxetine [OMOMHWTENHO He MM BROWYBA HapyllyBakarta Ha KOTHUTUBHUTE U
MCUXOMOTOPHUTE (DYHKLUMN NPEeausBuKaHn Of arnkoxon, Cernak He ce npenopadysa HUBHA
UCTOBPEMEHA NpUMeHa.

4.8. HECAKAHU OEJCTBA

py KOHTUHYMpPaHa NpUMEHa MOXe Aa ce Hamanu 3a4YecTeHocTa U MHTEH3UTETOT Ha HeKow
Oofi OONYy HaBeAeHWTe HecaKkaHuW [fejcTBa, Na BO MNOBekeTo crny4am He € noTpebHo
npekuHyBak-e Ha Tepanujara.

HecakaHuTe fejcTBa ce HaBeAeHW Mo OpraHcKUTE CUCTeMU N 3a4eCTeHOCT. 3a4ecTeHocTa e
BedurHUpaHa Kako: MHory Yecto (> 1/10), yecto (> 1/100, <1/10), nomanky yecro (>1/1000,
<1/100), petko (> 1/10 000, <1/1000), mHory peTko (<1/10 000), HenosHaTo (He MoXxe A ace
npecmeTa of, pacnosioXMBrUTE nogarouu).

HapywyBara Ha KpBTa U IUMPHUOT CUCTEM

Momanky Yecto: aBHopManHN KpBapek-a Ha KoXaTa U Cry30KOXWUTE (BKITYYUTENHO eXMMO3N
11 TMHEKOMOLLKA KpBapeh-a).

MHory peTko: TpomGoLUTONeHwja.

HapywyBaHh-a Ha UMYHOMNOLLKUOT CUCTEM
MHoOry peTko: TeWwKu W noTeHuujanHo haTanHW aneprucku peakumv (BkIyvyBajKku
aHathunakTovaHy peakumu 1 aHrMoeaem).

EHAOKpUHM HapyllyBama
MHory peTko: CMHAPOM Ha HeafeKBaTHO Nayere Ha aHTUANYPEeTCKUOT XOpMOoH (SIADH).

HapywyBaka Ha MeTabonu3MOT U NpexpaHaTta
YecTo: 3roneMeHn BpegHOCTU Ha X0NecTepon BO CepyMOT, HaMarsieH aneTur.

Momanky 4ecTo: HapylleHa rmMuKeMUcKa KOHTpona e npujaBeHa kaj nauueHTu co pujaber
(Bugete nornasje 4.4).

PeTko: xunoHaTpuemuja.

XunoHatpuemujaTta e 3abenexaHa rnasHoO Kaj nocrtapute nuua
MoBp3e CO CUHAPOMOT Ha HeafeKBaTHO Nadere Ha aHTuauypeT

McuxujaTpuckn HapywyBamwa
Yecto: comHoneHuuja, HecoHuua, arutauuja, HeBoobuvaek
KoLumMapw). \
Momanky 4Yecto: 36yHeTOCT, XanyyuHauumu.
PeTko: MaHU4YHIN peakuuu, aHKCUO3HOCT, AenepcoHanunsauumja, naH
(enpete nornasje 4.4).

HenosHaTo: cynumaanHiy ngeun, cynumaandHo ogHecyBane, arpechja, 6pykcusam.

Cnyyan Ha cyvumaanHi waen v cymuuganHo opHecyeamwe ce 3abenexaHn BO TEKOT Ha
TepanujaTa co paroxetine unu 6p3o No NpekMHOT Ha TepanujaTa (BugeTe nornasje 4.4).

11
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Cnyvau Ha arpecuja ce 3abenexaHn BO NOCTMAPKETUHLLIKO UCKYCTBO.
Osve cuMNTOMMW MOXaT Ha BugaT u nocrnegvua Ha ocHosHaTta 6onecr.

HapywyBata Ha HePBHUOT CUCTEM

UecTo: BpTOrNaBuua, Tpemop, rriaBoborka, HamaneHa KoHueHTpauuja.

Momarnky 4ecTo: ekcTpanvpamuganHu HapyLuyBara.

PeTko: KOHBYN3UW, CUHAPOM Ha HEMWUPHU HO3E.

MHoOry peTko: CepOTOHMHCKKA CUHAPOM (CUMNTOMUTE MOXAT Ja BKMNyvyBaaT BO3HEMUPEHOCT,
30yHeTOCT, 3acuneHo noTerse, XanyuuHauuw, xuneppednekcuja, MUOKNOHYC, Tpenepeke,
Taxukapauja n Tpemop).

3abenexaHn ce NOBPEMEHW eKkcTpanvpaMuaanHu peakuvn, BKITyuyBajku opodaumjanHa
AVCTOHWja Kaj mauneHTW CO MPETXOAHW HapyllyBakba Ha [BWKEHETO UMW Kaj OHWE LITO
3emMarne HeBponenTULUu.

HapywyBaia Ha ounTe

YecTo: 3amaTtyBake Ha BULOT.

Momanky Yecto: mugpujasa (BugeTe nornasje 4.4).
MHory peTKo: akyTeH rnaykom.

HapywyBaka Ha ywuTe u nabupuHror
HenosHaTo: TUHKUTYC.

HapywyBawa Ha cpLeTo
Momanky 4ecTo: CUHyCHa Taxukapauja.
PeTtko: 6panukapavja

HapywyBpaka Ha BaCKynaTopHUOT CUCTEM

Momarky 4ecCTO: KpaTKOTPajHO 3rofieMyBake WM HamanyBake Ha KPBHUOT MPUTUCOK,
nocTypanHa xvnoTeHsuja.

KpaTkoTpajHO 3ronemyBare€ WMNM HamanyBake Ha KPBHMOT MPUTUCOK € npujaBeHo Mo
Tepanuja co paroxetine, 0o6vuYHO Kaj MauWeHTW CO Beke NOCToeYKa XunepTeHsuja unu
aHKCWO3HOCT.

PecnupaTopHK, TOpakanHu v MeaAujacTUHaNHU HapyluyBaka
UecTo: NposeBarbe.

FacTpouHTECTMHANHK HapylyBamba

MHory 4ecTo: MadYHuHa.

YecTo: KOHCTUNAUM]a, Anjapea, noepakawe, cysa ycra.
MHoOry peTKo: racTpOMHTECTUHAIHO KpBapehe.
HenosHaTo: MWKPOCKOMCKN KONUTUC.

XenaTo-6unujapHu HapywyBakba

PeTko: aronemyearse Ha BPeQHOCTUTE Ha LIPHOAPOOHUTE eH3MU.

MHory peTko. HapywyBawa Ha (yHKUMjaTa Ha UpHMOT Apob (kako LWWTO €& XenaTuTuc,
MOHeKoraLl NPUAPYXEH CO XKONTuUa Wiunm 3aTajyBame Ha cbyHKLu/uaTa Ha LpHWOT Apob).
3abenexaHn Ce 3roneMeHu BpEegHOCTM Ha upHop,pOGHMTe - Sa Bpeme Ha

MPEKUH Ha Tepanujata co paroxetine Bo cnyyaj Ha p,onro
LUPHOAPOOHUTE eH3umMM.

HapywyBara Ha koXxata U MOTKOXHOTO TKMBO
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Uecro: noteme.

Momarnky yecTo: ncunysame, jagex.

MHory peTko: TELKM KOXHU peakuuu (BknydyBajku erythema mulitforme, Stevens-Johnson
CMHAPOM M TOKCUMHA enuaepmanta Hekponusa), ypTukapuja, hoTOCEH3UTUBHM peakLnu.

HapyuwyBama Ha 6ybpe3ute u ypUHaAPHUMOT CUCTEM
Momanky 4ecTo: peTeHuuja Ha ypuHaTa, ypuHapHa UHKOHTUHEHLMja.

HapywyBaHhsa Ha penpoayKTUBHUOT CUCTEM U Ha AOjKUTe

MHory 4ecTo: cekcyanHa ancdyHkuvja.

PeTko: xunepnponakTMHeMuja/ranakTopeja, MeEHCTpyanHn Hapyuwysamwa (BKIYyYUTENHO
MeHoparuja, MeTpoparvja, aMeHopeja, oanoXeHa U HenpasWunHa MeHcTpyauuja).

MHory peTko: npujanusam.

HenosHato: nocrtnapranHa xemoparuja

(MpujaBeHa e nocTnapranHa xemoparuvja 3a TepaneBTckaTta knaca Ha SSRIs/SNRIs (eugete
nenosu 4.4 n 4.6).

MyckynockeneTHu HapyllyBarkba U HapyllyBaka Ha CBp3HOTO TKUBO
PeTko: apTpanruvja, muvjanruja

EnmgemMuonolukute CTyauW, BOMMaBHO CrpoBedeHM Ha 5S0roguikM  nauveHTn  unw
NoBO3pacHW, ynaTyBaaT Ha 3rofleMeH pusuk of dpakTypa Ha KOCKWTE, U Toa Kaj NauveHTy
KOW NpUMaaTt CernekTUBHU WHXWBMTOPU Ha MOBTOPHOTO CKNagupake Ha CEepPOTOHUH W
TPUUMKNUYHK aHTUAenpecuBu. MexaHusMoT Koj AoBeflyBa 4O PU3VK € HENO3HaT.

OnwTu HapyluyBama ¥ peakMM Ha MeCTOTO Ha NpuMeHaTa
YecTo: acTeHuja, nopacT Ha TenecHaTa Mmaca.
MHory peTko: nepudiepHn egemu.

CMMNTOMU NOBP3AHU CO NMPEKUHOT HA NMPUMEHATA HA PAROXETINE

YecTo: BpTOrnaBsvua, Hapylwysake Ha CeTUMHWUTE OpraHy, HapyLweHo Crnnere, aHKCUO3HOCT,
rnasobonka.

Momariky 4ecTo: BO3HEMUPEHOCT, MaYyHNHA, TPEMOP, 30YHETOCT, eMoLMoHanHa nabunHocrT,
HapywyBar€e Ha BUAOT, Nannutauun, avjapea, pasapasnueocT.

MpeknHOT Ha NpumMeHaTa (0co6eHo Kora e Harno) Moxe Aa Npeaus3BMKa CUMITOMU NOBP3aHW
CO MPEeKMHOT Ha npumeHaTta. 3abenexaHn ce BpTornasuua, HapylwlyBaka Kaj CEeTUNHUTE
opraHun (Bkny4yBajky napecresuja, YyBCTBO Ha E€NEKTPUYEH yaap U TUHUTYC), HapyllyBake
Ha CMNMEHETO (BKNYYYBajKM WMHTEH3WBHO COHYBake), BO3HEMUPEHOCT WU aHKCUO3HOCT,
MayHWHa, Tpemop, 36yHeToCT, noteke, rmasobonka, Avjapea, nannuTauuyM, emoLMoHanHa
nabunHocT, pasapasnuBOCT U HapyllyBawe Ha BUAOT. Kaj noBekeTo nauveHTu onuwaHute
cumnToMu Bune Gnarnm [0 yMepeHu U CcamMoorpaHu4yBa4ku, Mako Kaj HEKOW nauueHTu
cumnToMaTonorujata Moxe ga 6uge noTeluka Wunyu co NPoJoOMKeHO Tpaewe. 3aToa, Kora
Tepanujata co paroxetine noseke He e noTpeGHa, ce npenopadyBa NOCTENEH MPEKVH Ha
Herosata NpMMeHa, Co NOCTeNeHo Hamanysake Ha fosaTa. (BuaeTefernasia 4.2 n 4.4).
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HECAKAHU QEJCTBA O] KNIMHUYKUTE UCMNUTYBAIbA
3abenexaHu ce crnegHVBE HecakaHu gejcTea:
3ronemysatke Ha 3a4eCTEHOCTa Ha CyuuMaanHo OfHeCys:
Mucnu v obuam 3a camoyBuMCTBO),  camonospenyBare
CyvumaanHn mucnn n obuam 3a camoybucteo rmasHo 6mn'-,§aﬁpn%im ngm I/IHI/I\-IKVITe
ucnutyBawa Kaj agonecueHT™m co [lonema pgenpecwja y

ME

\"&Sacuggﬁo - “Hépujatencko
opHecysake OBMYHO Ce MojaByBano Kaj Aeua, HajuecTo nomadmb g 32 roanHn, co
ONCECMBHO KOMMYMCUBHO HapyLUyBatse.
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HononHuTtenHo ce 3abenexaHn W criefHWTE HecakaHu AejcTBa:; HamaneH aneTuT, Tpemop,
noTerwe, XuUnepknHeswja, BO3HEMMPEHOCT, eMOLMOHanHa nabunHocT  (BKMy4yBajKu
NAaYnuBOCT U NMPOMEHMN Ha PacrionoXEeHNETo), HecakaHu AejcTBa NoBp3aHu CO KpBapewe,
ocoBeHo Ha KoXaTa ¥ MyKosHuTe MeMBpaHu.

[ejctBa 3abenexaHn nNO MPEKMHOT Ha Tepanujata co paroxetine, ce cnegHuTe:
eMounoHanHa nabunHocT (BKNyYyBajkM MMadYrfiMBOCT, MPOMEHW Ha pPAaCnONOXEHWETO,
camonoBpeayBare, cynumgandm muenv n obuamn sa camoybucTeo), Hepso3aa, BpTOrnaesuLia,
MadHWHa, 1 GonKa BO CTOMAaKOT (BUaeTe rnornaeje 4.4).

Bugete nornaeje 5.1 3a noseke WHGOPMaUMX OKOMy MeaujaTpUcKuTe  KIUHWUYKK
ucnuTyBar-a.

MpujaByBatbe Ha COMHUTENHW HECaKaHW peakuuu

MpujaByBae 3a COMHeBawe Ha HecakaHu edektv no pobusarwe Ha opobpeHvie 3a
CTaBate Ha JIeKOT BO NpoMmeT e ocobeHo BaxHO. Ha 0BOj HaynmH ce OBO3MOXYyBa
KOHTUHYMPAHO crepewe Ha GanaHcoT KOPUCT/PU3KK 3a nekoT. 3apaBcTBeHNUTe paboTHULM
ce ob6Bp3aHM 3a NpujaByBalbe HA COMHEBae Ha HecakaHu edekTn npeky HauuoHanMHUOT
LieHTap 3a npujaByBare Ha HecakaHun edexTu.

"HecakaHuTe peakuun Of NEKoBUTE MOXe fAa M npujasute Bo HaumoHanHWOT LeHTap 3a
thapmakoBurunaHya npyu AreHumjata sa nekosu v meguumHcku cpefctsa (yn.Ce.Knpun u
Metoanj 6p.54 kaT 1) WM No enekTpoHcku naT npeky Be6 cTpaHata Ha AreHuuwjaTa
http://malmed.gov.mk/."

4.9. NPEOAO3UNPAIBE

CuMnTOMM U 3HaUM Ha npeao3vpame
Cnopen pocranHuTe nojartouu 3a npefosvpare co paroxetine, mma nosoneH oncer Ha
OesbepHocCT.

WckycTBOTO CO npegosunpatbe co paroxetine nokaxano Aeka AONorHUTENHO Ha CUMNToMuTe
onuwaHu BO nornasjeTo 4.8., npujaseHn ce W 3rofieMeHa Temnepatypa W HeCakaHw
MYCKYMNHN KOHTpakuwu. 3asgpaByBakeTro o6uyHOo nomuHyea 6e3 cepuosHM Mnocneaunuy,
Aypy 1 BO cnydaj Ha 3emarbe Ao 2000 mg paroxetine 6e3 kombuHaumja co Apyru NeKoBu.
Coctojba Ha koma unm EKI npomeHn peTko ce 3abenexysaat. MHory peTko e 3abenexaH
CMpTEH ucxog, obudHoO ako paroxetine e NpuMmeHyBaH UCTOBPEMEHO CO APYrN NCUXOTPOMHU
nexkoewu, co nnu 6e3 ankoxorn.

NekyBawe Ha npeao3upam-eTo
He e nosHaT HMKaKoB cneunguyeH aHTuaoT.

npe,qosmpan:e co 6urno koj aHTuaenpecus. Moxe A3/ ava Ho, REABUL agMUHUCTPaUm]a

@@ﬁ‘&eg&&@&b

A

KIUHWYKaTa Crivka.
5. PAPMAKOJTIOLLKK NOAATOL

5.1. PapmakoguHaMCKu nogatoLu
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dapmakoTepaneBTcKka rpyna; aHTuaenpecus — CenekTUBHU MHXMBUTOpKU Ha
NOBTOPHOTO CKMaaupake Ha CEPOTOHUHOT
ATC o3Hnaka: NOBA B05

MexaHu3am Ha aejcTBO

Paroxetine e cuneH W cenekTUBeH WHXMOWTOP Ha TMOBTOPHOTO CKnagupawe Ha 5-
xuapokcutpunTamuHot (5-HT, cepoTOHMH) N ce cMeTa AeKka HeroBoTo aHTMAEenpecusHO
[EjCTBO U eheKT Npu NeKyBabeTO HA ONCECUBHO KOMMYJICUMBHO HapyllyBawe, COLujanHo
aHKCMO3HO HapyLlyBawe/coumnjanHa ¢obuja, reHepanusnpaHo aHKCMO3HO HapyllyBah:€,
MOCTTPayMaTCKO CTPECHO HapyllyBawe U NMaHUYHO HapyllyBawe, € NoBp3aHO CO Heroeara
cneuncduyHa MHXMbuLMja Ha cknagupake Ha CepOTOHUHOT BO MO30OYHUTE HEBPOHMW.
Paroxetine He e XeMUCKM nOBP3aH CO TPULMKNUYHUTE, TETpauMKIU4HWUTE W Apyrute
pacnonoXueu aHTUAENPECUBN.

Paroxetine uma cnab aduHUTET KOH MYCKapUHCKATE XOSNMHEPrUYHU peLenTopyu Wu
NcNUTYBakaTa BP3 XUBOTHUTE NOKaxXane camo crabu aHTUXONMHEPrMYHU CBOjCTBA.
CornacHo co Toa CenekTMBHO OejCTBO, in Vitro ucnutyBamara nokaxane Aeka sa pasnuka
04 TPULIMKNUYHWUTE aHTMaenpecuBy, paroxetine uma cnab acduHuTeT KOH andas, anda; u
feTa apgpeHopeLenTopuTe, peuentopute Ha gonammH (D2), U peuenTopute CrvYHW Ha 5-
HT1, 5-HT2 u xuctamuHckute (H1) peuentopn. Toj HegocTaTok o4 WHTEpakuuja co noct-
CMHaNTUYKNTE peuenTopu in vitro noTBpAeH € co in vivo ucnuTyBawa, Kaj Kou He e
3abenexaH genpecopeH edekT Bp3 LEHTPanHUOT HepBeH CUCTEM, Kako HU XUMNOTEH3UBHM
KapaKTepuCTUKU.

®apmakoanHaMCKK edpeKkTH
Paroxetine He ja nonpevyBa ncuxoMmoTopHaTa yHKUMja U He ro 3acunysa AEenpPecuBHOTO
0ejCcTBO Ha eTaHonoT.

Kako u gpyrute cenekTMBHW WMHXUOWTOPU Ha MNOBTOPHOTO CKNagvpake Ha CepOTOHWH,
paroxetine npegusBuMKyBa CUMNTOMM Ha npeTepaHa cTuMynauuja Ha peuenTopuTe Ha
CEPOTOHUH Kora ce NPUMEHYBA Kaj XXMBOTHU Ha KOW NPETXO0AHO UM Ce AaBaHu WHXMBUTOpU
Ha MoHoamuHookcugasata (MAO) unu TpunTodaH.

BuxejsuopanHute u EEl wcnutyBawa ykaxyeaaT Ha Toa pgeka paroxetine cnabo ce
aKTUBMpa NpW 403U MOronieMu of OHWe LITO ce NoTpebHn 3a nHxubuumja Ha cknaaupakeTo
Ha cepoTOHWH. CBOjCTBaTa Ha aKTUBMPAHETO NO MPUPOAA HE UM HaruKyBaaT Ha OHWEe WTO
r npeaunssBuKyBa ameTaMmuHoT.

McnutyBamarta Kaj >XUBOTHM rMoKaxre Aeka paroxetine He Bnujae 3HauUMTENHO BP3
KapauoBacKynapHUOT cucTeM. Paroxetine He Npeau3BMKan KNWHWYKA 3HA4YajHU NPOMEHN Kaj
BPEeAHOCTUTE Ha KPBHWOT RNPWUTUCOK, nyncoT u Bo EKI HaoaoT no npumeHaTa Kaj 3gpasu
nenuTaHuuw.

UcnutyBaraTta ykaxyBaaT feKka, 3a pasnuka of aHTugenpecusute LWTO ro uHxubupaat
CKNagupamkeTo Ha HopajpeHanuHoT, paroxetine UMa 3HauMTenHoO HamaneHa CKMOHOCT KOH
HXUbKMUMjaTa Ha aHTUXMNEPTEH3IMBHUTE eeKTn Ha rBaHETUANHOT.

Mpn nekyBaweTo Ha penpecujata, paroxetine nokaxyeBa CnvyeH edexkT Kako u
cTaHAapAHUTE aHTUAENpPecuBu.

OgppeneHn ookasu NokaxyeaaTt Aeka paroxetine uma TepaneBTCKO AEJCTBO W Kaj NauneHTu
KOW He pearvpaaTt Ha BOoOBUYaeHO NeKyBarse. o
YTPUHCKOTO fo3npare Ha paroxetine Hema HWKaKoB 3HavaeH edexy/t AARRETOT,
HUTY BP3 OOSDKMHATa Ha cnueweTo. HanpoTue, noeepojaTHO e Aekd, Jy
nopo6po No NMoYeTOKOT Ha AgjCTBOTO Ha paroxetine.

AHanu3sa Ha CyMLMAANTHOCT Kaj BO3pacHU

MogeTtanHata aHanusa co nnauebo KoOHTponupaHu CTyauu Kaj BO3RE (Pyicku
HapywyBaka, MoKaxana roronemMa 3a4eCcTeHOCT Ha cyvumaanHag e Kaj
nomnagu BospacHy nuua (sospact og 18-24 roanHu) Kou npumane pa ti5g go-€riopenba

co nnauebo (2,19% cnpema 0,92%). Kaj noctapute Bo3pacHu rpynn, He 6un yTBpAeH Takos
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nopact. Kaj BospacHuTe co ronema pgenpecuja (op cuTe BO3pacTu) umano nopacTt BO
3a4eCcTeHOCTa Ha CyuuMaanHoTO OgHecyBakse Kaj MaumeHTW kou npumane paroxetine Bo
cnopenba co nnaue6o (0,32% cnpema 0,05%); cuTte eBMAEHTUPaHU HacTaHu Gune obnan 3a
camoybucTeo. MerfyToa, noBekeTo BaKBU criyyau BO rpynarta Ha nauweHTtn Ha paroxetine (8
on 11) ce ogHecysane Ha NoMMagn Bo3pacHu nuua (suaere nornasje 4.4).

OgpenyBame Ha fo3ara

Mpu ncnutyBaraTa Kow ja oapeaysane sucuHaTa Ha fosarta, 3abenexaHo e fieka 0gqHoCoT
Mery gosaTta u edpekToT Ha paroxetine e Bo ¢hopma Ha pamHa Kpuea, WTo 6u 3Haveno ageka
NOHaTaMOLLHOTO 3rofieMyBaie Ha go3aTa Haj npenopadaHata Hema KMHUYkK edekT Bp3
nopobpyBakeTo Ha TepanesTCKMOT oarosop. MerfyToa, criopefy AOCEralHUTe KIMHWUYKA
noaaToUu, Kaj HEKOU NauneHTy, TUTPUPakETO Hag nNpernopadaHara 4osa e onpasfaHo.

DonrotpajHo nekyBame

CnpoBegeHoO € KNWHWYKO WUCMMTYBawe Ha [onrotpajHa mnpumeHa (52 ceamuum) Ha
paroxetine npu NeKkyBawe Ha Aenpecuja U npesBeHuWja Ha penancoT Ha Gonecra: 12%
naupeHT Kou gobusane paroxetine (20 — 40 mg/geH) vmane penanc, Bo ogHoc Ha 28%
nauveHTn kou gobusane nnauebo.

CnpoBefeHn ce U 3 KNUHWYKN UCMMTYBaka Ha AONroTpajHa npumeHa (24 cegmuum) Ha
paroxetine npuM nekyBawe HKHa ONCECMBHO-KOMMYNCUBHO HapyllyBawe, Kako W npwu
npeBeHUMja Ha nojaBa Ha penanc Ha Gonecta. Y4eCcTBOTO Ha nauveHTM cCO penanc Ha
paroxetine (38%), Bo opHoc Ha nnaueboto (59%) NOCTUrHano CTaTUCTMYKA 3HadvajHa
pasnunka BO eHO 0f TPUTE CNpoBeAEHN NCMUTYBatbA.

Mpu nnauebo KOHTpONUpaHWTEe WUCNWTyBawa, paroxetine rnokaxan edgukacHOCT npu
JONroTpajHO NeKyBake Ha MaHWYHOTO HapylwyBawe (24 cegmuum). 5% naumeHTn Kou
nobuwsane paroxetine (10 — 40 mg/geH) umane penanc, Bo ogHoc Ha 30% naumeHTn Kou
nobueane nnaue6o. UcToTo e NoTBpAEHO M Npy UCIINTYBaK-ETO WTO Tpaeno 36 ceamuum.

JonrotpajHaTta edumkacHocT Ha paroxetine-oT npu nekyBawe Ha couujanHu cdobumn n Ha
reHepanuanpaHo aHKCWO3HO HapyllyBake, Kako WM Ha NOCTTpayMaTcKO CTPECHO
HapyLlyBame, 3acera He € A0BOSTHO NoagAapXaHa co KIMMHUYKW ncnuTysama.

HecakaHu gejcTBa Npu KINMHUYKK UCNUTYBaKbA Kaj Aeua

Mpu xpaTKoTpajHUTE KNWHWYKA UCMUTYBama kaj geua w agonecueHty (go 10-12 Hepenw)
3abenexaHn ce CnepHUTE HecakaHW AOejCTBA Kaj NnauueHTV KoM Mpumaar Tepanuja co
paroxetine, a KoM ce jaByBaar Kaj Hajmanky 2% nauveHTVW CO Hajmanky ABOjHO roronema
3a4eCTEHOCT BO O4HOC Ha NnaueboTo: 3ronemysare Ha 3a4yecTeHoCTa Ha cyuuvaanHo
ogHecyBatbe (BKNyuvyBajkM cyMumpanHM mMmucniv M obuam  3a  camoybucTso),
camonoBpeayBarbe W HenpuvjaTencko ogHecyBawe. CyvumganHu mucniv u obuan 3a
camMoybucTeo rnaeHo 6une sabenexaHun npu KNMHUYKATE UCNWTYBama Kaj agonecLueHTn co
ronema paenpecuwja. 3acuneHo HenpujaTencko oaHecyBake OOMYHO Ce MojaByBano Kaj
beuarta, HajyecTo nomnaav of 12 roguHu, CO ONCECUBHO KOMMYFCUBHO HapyLU

nojaByeane co HajManky OBOjHO MOrorieMa 3a4ecTEHOCT BO OAHOC Ha Ml
eMouMoHanHa naGurnHOCT (BKMy4yBajkvM MNaufMBOCT, MPOMEHU Ha PacnONOXeHWEeTo,
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camonoBpeayBake, cyuuuaantHy mucnu n obugn sa camoybucTeo), Hepeosa, BpTornaeula,
ragewe v 6onkn Bo CTOMakoT (BuaeTe nornasje 4.4).

Bo cTtyaun koun Gune BpLUEHM NapanenHo Ha NeT rpyny, BO BpEMeTpaehe Ha TepanuvjaTa of
OCYM Hegenu Ao ocyM meceun, Oune 3abenexaHu HecakaHW fejcTBa nosp3aHU CcoO
KpBapere, 0cobeHO Ha KoXaTa 1 MyKo3HUTe MembpaHu 1 Toa kaj 1,74% of nauveHTUTe Kou
pobusane Tepanuja co paroxetine, Bo cnopeaba co 0.74% nauueHTn TpeTupaHu co
nnaue6o.

5.2. PAPMAKOKWHETCKU CBOJCTBA

Ancopnuuja

Paroxetine no6po ce ancopbupa no opanHarta ynotpeba n ce merabonusnpa npyu NpBOTO
noMuHyBakse Hu3 UpHWoT Apob. lMopaan mMeTabonnsmMoT Ha MPBOTO MOMUHYBak€ HU3
LUpHUOT Apob, konuumMHaTa Ha paroxetine pacnonoxknuBa 3a cuCTeMcka UupKynauuja e
nomMana op oOHaa LWTO ja ancopbupa racTpouMHTEeCTUHaNHWOT TpakT. Co 3ronemeHo
ONTOBApyBak€ HA OPraHU3MOT Mopagn 3emame Ha [MorofeMu MoeguHeYHu unu
noBeKkeKpaTHN [O3K, HacTanysa AenyMHO 3acuUTyBake Ha €heKToT Ha NPBOTO NOMUHYBaHE
HU3 LpHUOT Apob 1 HamarieH KnupeHc o rnasmara. Toa pesyntupa co HenponopLUMoHanHo
3ronemMyBakbe€ Ha  KOHUEHTpauuuTe Ha paroxetine BO nnasmarta, na 3aroa
hapMaKkOKWHETCKUTE NapameTpu He Ce KOHCTaHTHU U HEMaaT NMHeapHa kuHeTuka. Merytoa,
HefnMHeapHOCTa € ffaBHO Mana W OrpaHuMYeHa Ha OHUE WCTUTaAHUUM KOU Mmaane HUCKW
HUBOA BO NNasmara npu HACKWA J03MW.

HuBoTO Ha AuHamudka pamHoTexa (steady state) ce nocturHyea 7-14 geHa no No4yeToKoT
Ha NeKyBareTo U hapMaKOKMHETUKATa He Ce MEHYBa 3a BPeMe Ha AOonroTpajHa Tepanuja.

Oucrpudyumja

Paroxetine wwupoko ce guctpubyvpa BO TKMBaTa U hbapMakoKMHETCKUTE Kankynauuw
yka)kyBaaT aeka camo 1% opf paroxetine BO opraHM3MOT oCTaHyBa BO nnasmara.

Bo TepaneBTCKM KOHUEHTpauun npubnuxHo 95% of paroxetine npucyreH Bo nnasmara ce
Bp3yBa 3a 6€nKOBUHMUTE.

He e yTtBpaeHa kopernaumja nomery koHUeHTpauuwjaTa Ha paroxetine Bo nnasmara u
KnnHuYkuTe edektu (Hycnojasu v ebukacHoCT).

BuoTtpaHcdopmaumja

MmaeHuTe MeTabonutv Ha paroxetine ce nonapmavpaHW W KOHjyrMpaHu MpoAyKTU Ha
okcupgaumjata n metunaumjata. Co ornep Ha HusHaTa cnaba capmMakornouwka akTUBHOCT,
TWE HajBepojaTHO He npuaoHecyBaaT 3a TepaneBTCKAOT edektT Ha paroxetine.

HeypOoHanHUOT CEPOTOHUH.

EnummHauuja
by
Paroxetine ce nanayyBa co ypuHaTta v Toa okony 64% so ¢op
of 2% Bo HenpomeHeTa chopma. Okony 36% of gosara ce Uang A
npeky GunnjapHNOT TpakT, of LUTO HENPOMEHETMOT paroxetine TGTSaByBé iab)
oa gosata. Taka paroxetine ckopo BO LIENOCT ce enuMuHupa Hu3 GHWWT3°- '
UsnadyBamw-eTo Ha MeTabonutute e SudasnyHo, NPBUYHO € Nnoa OESTRO Ha-W éTabonuamoT
Ha NpBOTO MNOMWHYBale HU3 UPHMOT Apob, a noToa KOHTPONMUpaHO Of CUCTEMCKOTO
nsnavysame.
MonyBpeMETO Ha uana4vyeake € NPOMEHNMBO, HO U3HECYBa OKONy eaeH AeH.

CneundUYHK rpynu Ha nayueHTn

Mocmapa nonynayuja u HapyweHa pyHKkyuja Ha 6yb6pesume/upHuom opob
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3BMPEH U3BEWTAI 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

o sronemeHun KOHUEHTpaUuM Ha paroxetine Bo nnasmara goafa kaj noctapvute UcnuraHuum
W Kaj OHME CO TelKo owTeTyBawe Ha Oybpesute unu UpHUOT Apob, HO pacroHOT Ha
KOHLUEHTpaUM1TE BO NriasMaTa Ce Npeknonysa Co OHWUE Kaj 34paBuTe BO3pacHW UCMIMTaHULM.

5.3 NPETKINIUHWYKK NOOATOLM 3A BE3SBEOHOCTA

ToKCUKOMOLLUKA WCNUTYBara Ha paroxetine ce cnposegeHu kaj anbuHo cTaopuu u pesyc
majmyHu. MetabornmamoT Ha paroxetine u kaj gBaTa BuAa € cnudeH Ha MeTabonnamoT Kaj
yoBekoT. WUcnutyeawata Kaj craopuu oOTKpurie nojaBa Ha docdonunuaosa, Wio e
OUEKYBaHO 0f, NMUNOMUIHATE aMMHK, BKITy4YBajkM M1 M TPULMKNMYHUTE aHTuaenpecnsu. Kaj
UCUTYBakaTa Ha NpUMaTMTE BO Tpaekwe A0 eAHa rogvHa v npv Aosu 6 natu noronemu og
npenopaYaHnTe KNMHUIKK 403K, hocdonunugosa He e 3abenexana.

KapuwvHoreHesa: He e 3abenexaH KaHueporeH edekT Ha paroxetine BO TeKoT Ha
OBeroauLuHWTE UCNMTYyBara BP3 rMyBLM 1 CTAopLUMW.

FeHoTokcnmuHOCT. Paroxetine He ce mokaan reHoToKCUYeH BO cepuuTe Ha in vitro v in vivo
TECTOBW.

CtyouuTe 3a penpoaykTuBHa TOKCMYHOCT MW3BpLUYBaHW Bp3 CTaopuu MoKaxane aeka
paroxetine Bnujae Ha MNOAHOCTA HA XEHKUTE U MaxjauuTe CO Toa LITO ro Hamanysa
WHOEKCOoT Ha NNoAHOCT 1 cTankaTa Ha OpemeHocT. buna 3abenexaHa sronemeHa cranka Ha
CMPTHOCT Kaj MrafeHunibarta Ha CTaopuuTe, Kako M 3afouHeTa ocudukaumja. NocneaHnse
Ce HecakaHW [ejcTBa noBeke NOBP3aHU CO NOCTOEYKA TOKCUMHOCT Kaj MajkaTa, Taka LTo He
ce cMeTa 3a gupekTeH edexT Bp3 PeTycoT/HOBOPOAEHYETO.

6. PAPMALIEBTCKM NOOATOLA
6.1. TIMCTA HA EKCLIMUIMTUEHCH

CEPOKCAT 20 mg tabnetm

Jadpo Ha mabnemume:

Dibasic calcium phosphate dihydrate (E341)
Sodium starch glycolate (Type A)
Magnesium stearate (E470b)

Qunm obsuseka:

Hypromellose (E464)
Macrogol 400

Polysorbate 80 (E433)
Titanium dioxide (E171).

6.2. U(HKOMMNATUBUNHOCT
He e nosHaTa

6.3. POK HA YINOTPEBA

Tabnetn og 20mg.

3 rogvHmn. Cod\
N
A
6.4. HAYNH HA YYBAHE R
% ¥
, ™
Tabnetu o 20 mg o C; w'f.
Ila He ce yyBa Ha Temnepatypa nosucoka og 30°C. \ 2%, Wl o Y
[a ce uyBa BO OPUrMHaNHOTO MaKyBake 3a Aa Ce 3aWTUTH OF ‘%pe&mr@ 6‘\ o,
o /
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w

6.5. MAKYBAHE (MPUPOOA N COOPXWUHA HA NMAKYBAHETO)

Tabnetn og 20 mg.

Bnuctep nakyBara, KO Ce 3alTUTEHN o4 A0daT Ha AeLia U ce nspaboTeHn of HeNnposupeH
nonueunHun xnopua (PVC), a og 3agHaTa cTpaHa og, anyMmuHuymcka donuja namuHupaHa co
xapTuja. MoxaT fa ce ynotpebysaaT v NNacTUYHW WKIIEHLA HarnpaseHn o4 Nonunponunex
CO NONMETUNEHCKN 3aTBOPaYM.

FonemuHa Ha nakyBaweTo: 50 x 1 Tabneta wunu 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100,
250 » 500 Tabnetn.

Ha nasapoT He ce 3acTaneHu cuTe nakyBama.

6.6. YIIATCTBO 3A YNOTPEBA/PAKYBAHE

Hema nocebHn 6apatsa.

7.HOCUTEN HA OQOBPEHUETO 3A CTABAKE HA NIEKOT BO NMPOMET

Espona ek ®apma AOOEN, Yn. JagpaHcka Maructpana 6p. 31, 1000 Ckonje, Penybnuka
CesepHa MakenoHuja

8. BPOJ HA PELLEHME 3A CTABAKE HA JIEKOT BO MPOMET

CEPOKCAT 20 mg tabnetun: 11-7579/2 Ha 25.10.2021

OkTomBpu 2023
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