3EMPEH U3BEIIITAJ 3A OCOBHUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Asentra — Acentpa 50 mg bunm-o61a0xxeHn Tabnetu
Asentra — Acentpa 100 mg dunM-06710keHH TabneTn

2. KBAJIMTATHBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Acenmpa punm-obnoorcenu mabnemu 50 mg:
Cekoja punm-obnoxena Tabnera coapku 55,95 mg cepTpajiiH XHAPOXJIOPH IITO € EKBUBATIEHTHO Ha

50 mg ceprpaiuH.
Acenmpa gpuwm-obnoocenu mabnemu 100 mg:
Cekoja punm-obnosxena tabnera conpxu 111,9 mg cepTpanun XuAPOXIOPH ILITO € eKBUBAICHTHO Ha

100 mg ceprpanuH.
3a 1ieJI0CHA JTHCTA Ha eKCLIMITHEHCH, OTJIEIHETE BO ToKa 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

OunM-06105KeHa TabneTa.

Acenmpa gunrm-obnoosicenu mabnemu 50 mg:

Genu, Tpkanesnn Gunm-o6s10xkeHH TaGleTy, co pa3zieNHa JMHUja OR enHaTta ctpaHa. TaGierata Moxe
Jla ce pa3/ieNy Ha [IBe €/IHAKBH ITOJIOBHHH.

Acenmpa drunm-obnoscenu mabnemu 100 mg:

Genu, TpranesHu GpuIM-0610KeHH TaGJIeTH, CO pasfenHa JMHUja Ol eHaTa cTpaHa. Ta6erata Moxe

Ja ce pasesii Ha ABC €AHAKBU ITOJIOBUHHU.

4. K/IHHHYKH IIOJAATOIIA
4.1 TepaneBTCKH HHAHKAINH
CepTpanuu € HHAMLHpAH 3a Tepanuja Ha:

Enusonu Ha rosemo aenpecMBHO pacTpojcTBO (Majop aempecja). [IpeBeHLja Ha peKypeHIA Ha
eNM30J1 Ha roJieMo JIENPECHBHO PacTPOjCTBO (Majop Aenpecuja).

[Nanuyno pacTpojcTBo, co uiu Ge3 aropadobuja.

OrncecuHO-KoMITyNicHBHO pacTpojcTBo(OCD) Kaj BO3pacHH M IeAMjaTPHCKK MALMEHTH Ha BO3PACT Of
6 no 17 ropuHm.

CoumjaniHo aHKCHO3HO PacTpojCTRO.

[MocT-Tpaymatcko ctpec pactpojcteo (PTSD).

4.2 [lozupame M HAYHH HA ynoTpeba

EOSHQaH)e

Hovemna mepanuja

IIanuyno pacmpojcmeso, Ilocm-mpaymamcko cmpec

OYUJANHO ~TUKCUOZHO
pacmpojcmeo



Tepanujata TpeGa a 3amoune co 25 mg/anesHo. Ilo enna Henena, nosara Tpeba aa ce 3rosiemu Ha 50
mg enHaur AHeBHO. Bellle yTBPAEGHO JieKa OBOj PEXHMM Ha JIO3Mpame ja HaMayBa 4ecTOTara Ha
HecaKaHWTe AejCTBA KApaKTepUCTHYHK 32 NAHMYHOTO PAacTPOjCTBO KO Ce jaByBAaT Ha TMOYETOKOT Ha

Tepaml_] ara.

Tumpayuja

Jlenpecuja, Oncecusno-xomnyncusso pacmpojcmeo, Ilanuuno pacmpojcmeo, Coyujanro ankCuo3Ho

pacmpojcmeo u Ilocm-mpaymamcKko CmpecHo pacmpojcmeo
Kaj manyeHTHTE Ha KOU HE MM JIeNTyBa 11032 O/ 50 mg moxe na Guje MOAE3HO 3roJieMyBarbe Ha [103aTa.

Jlozara Tpeba na ce 3rofieMyBa MOCTeNeHo 1o 50 mg, Ha MHTEPBANM OJ HAjMAIKy elHa Helena, 10
MakcumanHa gosa on 200 mg/nanesHo. [lo3ara He Tpeba Na ce MEHyBa I0YECTO O/ €AHAII HEACTHO
nopau 24-4acOBHHOT MOMY)KHBOT Ha eTMMHMHALIM]a Ha CEPTPAITHH.

TToueTOKOT Ha TepameBTCKOTO IejCTBO MOXe Aa ce 3abenexH 3a 7 sieHa. Cenak, BooGHYacHO norpebex
€ MOJIONT MEPHOJ 3a N0OMBathe Ha TEPaneBTCKH OArOBOp, 0COOEHO NpH OCD.

QOopoicysarve

Ipu foNroTpajHa Tepanuja, o3ara TpeGa Aa ce OAPKM BO PaMKHTE Ha HajHHCKaTa eukacHa 103a €0
TIOCJIEIOBATENHO TPUJIaroyBake BO 3aBUCHOCT Off TEPANUCKHOT OATOBOP.

Henpecuja

JlonroTpajnara Tepanuja MoXke Ja GHIe COONBETHA M 3a MPEBEHLMja HA PEKYpEHIA HA eNu30AH Ha
royieMo JIEMpecHBHO pacrpojcteo (Majop Aempecuja-MDE). Bo nosekero ciy4vaH, mpernopadaHara
J03a 3a mpeBeHIHja Ha pekyperua Ha MDE e mcta co oHaa wTO ce ynorpeCysana 3a BpeMe Ha
[IOCTOeUKaTa enu3oa. [lauueHTrTe co aerpecuja Tpeba Ja GUAAT TPETHPaHH BO MEPHOM O HajMAJIKy
6 MeceLH Koj ke Gue I0BOJIEH 3a fa ce 06e36eH LeIocHo 0cnoGoyBatse 0/l CHMITTOMMTE.

Hanuuno pacmpojcmeo u OCD
TIpofio/keHaTa Tepanuja NpH MaHHYHO pacTpojcto U OCD TpeGa peloBHO Ja ce MpoLeHyBa 3aT0a

IITO He € YTBpAEHa NpeBeHLIHja Ha PeJlaliC U OBHE HapyLlyBama.

ITocmapu nayuenmu
Tocrapure nuua Tpeba fa ce MO3MpaaT BHUMATENHO, 3aTOA LITO MNOCTapHTe JiMUA MOJJICKAT Ha

TIOrOJIEM PU3HK OJI [I0jaBa Ha XMIIOHATPEMH]ja (TorneaHeTe Bo Touka 4.4).

Hayuenmu co xenamanro Hapyutysaree
Ha ynoTpe6aTa Ha cepTpanuH Kaj MaLMEHTH CO XemaTanHo 3abonyBaibe Tpeba a U ce NPUCTany €O

roneMa mpernasnuBocT. Kaj MalueHTH co XenaTalHO HapyllyBawme Tpeba Ja ce KOPUCTH MOHHCKaA
103a WM mo3aTa TpeGa [a ce AaBa BO NOPETKM MHTEpBaM (TIOr/IeJHETe BO TOUKA 4.4). CepTpasiud He
Tpe6a ma ce KOPHCTH BO Cly4ad Ha TEIIKO XeMaTaIHO HapylllyBame 3aT0a LITO HE C¢ AOCTalHHM

KIHHHYKHA N0oAaToLH (ToryieqHeTe BO TouKa 4.4).
Iayuenmu co penanno Hapyutysaree
Kaj maupeHTH co PeHaIHO HApYIIyBale He € NOTPeGHO NpHIarojlyBame Ha f03aTa (nornenHere BO

Touka 4.4).

Hedujampucka nonyiayuja

Er‘ﬁ}f}m 'h yeTHaTa [03a € 25 mg eaHam AHeBHo. Jlo3ata mo eaHa
Heziea MOXe /ia ce 3r,qegﬁ HQ 50 mg 5@




no 50 mg BO MEpHOA O HEKOJIKYy HeXeNH, HOKONKy uma morpeba. MakcuMasHaTta fgosa € 200 mg
nueBHo. Cenak, MOHMCKATA TeJIECHA TeXHHA Kaj AeliaTa Bo criopeada co oHaa Kaj Bo3pacHUTe Tpeba na
ce 3eMe BO MpeIBHJ MPH 3roieMypame Ha go3ata o 50 mg. IlpomeHaTa Ha no3ara He Tpeba na ce
MpaBH HA UHTEPBAJIM NOKPATKH OX €IHA HENewa.

He e mnoTBpaeHa e(HKACHOCTA Kaj NEAMjaTPUCKM MALMEHTH CO TOJIEMO JEMPECHBHO PacTPOjCTBO
(majop menpecwja).
He ce nocramuu nogaToLy 3a Jelia Ha BO3pacT oj 6 roAuHH (NorieaHeTe BO Touka 4.4).

Hauun Ha aiMUHUCTpaLHK]a
CeprpanuH Tpeba na ce aAMUHHCTPHpA €HAIL JIHEBHO, BO YTPHHCKUTE MIIH BO BEUEPHHUTE YaCOBH.

TabneTute cepTpajMH MOXAT [ja ce 3eMaaT co WiH Oe3 XxpaHa.

CUMITOMH HA TOBJIEKYBahe 3a0esieskaHu PU NPeK|H Ha TepanujarTa co CepTpaiuH

Tpeba na ce usberHyBa Harjio TPEeKWHyBame Ha TepandjaTa. [Ipd NpekHH Ha TepamujaTta co
CepTpaikH, A03aTa Tpeba MOCTENeHO /1a ce HaMallyBa BO MEPHOA O HajMaJIKy €1lHa A0 JIBE HEAEJH, CO
1e]1 la ce HaMaJlid PU3HKOT O MOjaBa Ha peakLWH Ha MoBJleKyBamwe (noriaegHere Bo Touka 4.4 1 4.8).
AKO ce 10jaBaT HEMOAHOCIUBH CUMITTOMH 0 HaMaJTyBambe Ha J03aTa WIH 10 NPEeKUH Ha Tepaliyjara,
MO2Ke J]a Ce 3eMe BO NpeABH] MOBTOPHO Bpakame Ha MPeTXOHO NnpernopaydaHara no3a. [loroa, nekapor
MO>e J]a IPOJIOIDKH CO HaMaJTyBak€ Ha 103aTa, HO TMOCTeNeHOo, CO NMOAOJT EPUO/l Ha TMOBJIEKYBAHE.

43 KonTpaungukanun

XHUMepceH3UTHBHOCT Ha aKTHBHATa CYICTaHLHMja WIH Ha HEKoja O/l MOMOLUHHTE CYINCTaHLIUM
HaBeJeHH BO To4Yka 6.1

HcroBpemMeHaTta Tepanuja co HpeBep3HOWIHH MOHOaMHMHO okcuaasza uuxubutopu (MAOI) e
KOHTpaHHAWLIMpaHa TOpaly PHU3HUKOT OJ I0jaBa Ha CEPOTOHHHCKH CHHJIPOM CO CHMIITOMH Kako
aruranija, TpeMop M xuneprepmuja. TepanujaTa co cepTpalMH He cMee ia ce 3all0YHe BO NepHOJ Off
HajManky 14 gneHa MO TPEeKMHOT Ha Tepamujata co upeBep3ubunHHOoT MAOI. Tepammjata co
CepTpaIMH Mopa Ja ce INpeKHHe HajManKy 7 JeHa mNpeA Ja ce 3aloyHe Tepanujata co
upesep3ubunHuor MAOI (nornegnere Bo To4ka 4.5).

HcroBpemeHaTa afMHUHHCTpaLMja cO TUMO3H/ € KOHTPaMHAULMpaHa (oryieHeTe Bo To4ka 4.5).
4.4 MepkH Ha IPeTNA3IHBOCT H NOCeOHH MPeAYNPeyBaha

Ceporonuncku cunypom (SS) wiu Hesponentuien manured cuiapom (NMS)

Co uHXMOUTOpHTE Ha MOBTOPHO MpeB3eMame Ha cepoToHuH (SSRI), BKIydyBajku ja U Tepanujata co
cepTpaivH OMna mpHjaBeHa MojaBa Ha CHHAPOMH KOM C€ ONAacHU IO XKMBOTOT Kako IITO ce
Ceporonuncku cunzapoM (SS) nnu HeeponentuueH ManureH cuaapom (NMS). Pusukot ox nojaBa Ha
SS wm NMS npu Ttepanuja co SSRI ce 3romemyBa npu wuctoBpemeHa yrorpeba Ha Apyru
CEPOTOHEPrHYHH JICKOBH (BKJIYy4YyBajKH JApPYTH CEpOTOHEPrHYHH aHTHICTIPECHBH, aM{(ETaMHHH,
TPHUINTaHH), CO JIEKOBH KOU IO HapylIyBaaT MeTabOMM3MOT Ha CEPOTOHHHOT (BKJIydyBajku MAOIL, Ha
npUMep, METHJIEHCKO IUIaBO), AHTHUICHXOTHL WM JAPYrd OONAaMHH AHTaroHHCTH M OINHjaTH
(BrumyuurenHo u 6ynperopdun). [Taunenture Tpeba ma ce cirefar 3a NojaBa Ha 3HalUM U CHMIITOMH Ha
SS unu NMS (norsienHere Bo To4uka 4.3)

e
[IpeMHH ©OJ  CeNeKTHBHHM MHXUOWTOpDH HAa nonTom{cxI‘og' e e Ha ceporoHuH (SSRI),
AHTHJENIPECHBH WIH aHTHOIICECUBHHU JIEKOBH

SSRI, anTHAENpecHB WM aHTHOICECHBEH JIEK Ha ngpamrf{ lo% rpwKa ¥ BHUMATEIHA
=y 3 s
ME/IMUMHCKa TIPOLEHKA TIPH MPEMHMH O elCH Ha APHIDIEK,-0CONHO f PEMHH OJl JIEKOBHU CO



Tpyry cepOTOHEPrHYHM JekoBH kako TpunTodan, dendaypamun u 5-HT aronucTt

McToBpeMeHaTa aJIMMHICTPALja HA CEPTPATMH CO APYTH JIGKOBH KOW T'H 3roJeMyBaat JiejcTBaTa Ha
CepOTOHEPrUYHATA HEBPOTPAHCMHCH]A KAaKO IITO Ce ambperamut, Tpuntodan, dendpaypamud, S-HT
arOHHCTH WM XepbOaJHMOT JIeK KaHTapuoH (hypericum perforatum) Tpeba Jla ce MpPHUMEHyBa CO
NPETIA3IMBOCT U KOTa € MOXKHO [ia ce u3bernyBa, Mopajd MOTEHIHMjaJIoOT 3a (apMaKoaHHaAMCKa

HHTepaKLHja.

IMponomkyeame na QT unrepsanor/Torsade de Pointes (TdP)

3a BpeMe Ha NOCT-MapKeTHHILIKATa ynorpeba Ha cepTpaiuH Guie NpHMjaBeHH Cly4au Ha T0jaBa Ha
npoxpokyeawe Ha QT murepsanor u TdP. IToromemMuor aen oA M3BEIITAHTE CE OAHECYBAaT Ha
MALMEHTH cO APYrH PM3KMK GaKTOpH 3a M0jaBa Ha mposiokyBatbe Ha QT untepsanot/TdP. JlejcBoTo
Ha nposionranuja Ha QTc Gewe nmoTepAeHO npeky ceongarta QTc CTy/IHja Kaj 30paBU BOJIOHTEPH, CO
CTATHCTUUKH 3HAYAEH MO3UTHBEH COONHOC HA eKCIIo3MuMja-oarosop. Ilopaam Toa, cepTpanuH Tpeba
4 ce KOPHCTH CO MPETNa3MBOCT Kaj MAllMEHTH CO JOTIONHHMTENHH PH3MK (aKTopy 3a nojaBa Ha
npogoskysame Ha QT HMHTepBANOT KaKO IITO € KapIHjaiHO 3a60/yBatbe, XMIOKAIEMH]ja HIIH
XHroMarHesemuja, dammujapsa ucropuja Ha QTc mpononraumja, Gpaiukapanja U HCTOBpeMEHa
ynoTpe6a Ha JiekoBH KoM ro mponoHrupaat QTc uHTepBaIOT (TIOT/IEHETe BO TOUKA 4.5u5.1).

AKTHBMpAHE HA XMIIOMAHK]A WM MaHH]A

Buito 3a6enexano AeKa Kaj Mail AeJl Off MalUeHTHTE TPETUPAHH CO aHTHACNIPECUBHU 1 AHTHONCECHBHH
JIEKOBH KOM C€ AOCTAllHM, BKNYy4yBajkM IO M CepTpaiMH, JAOUUIO [0 [0jaBa Ha CHMNTOMH Ha
maHuja/xunoManuja. [lopagu Toa, cepTpanuH TpeGa ja ce ynotpebyBa €O MpeTNasIMBOCT Kaj
TalMEeHTH CO HCTOpHja Ha MaHuja/xunomanHja. Ilotpeben e BHUMaTENEH HAa30p Of1 JieKap. Kaj cekoj
MALMENT IUTO Ke Bie3e BO MaHH4HA (a3a, TepamnujaTa co cepTpaluH Tpeba fa ce MPEeKUHe.

Iluzodpenuja

Kaj manuenTute co wn3odpeHnja Moxe a I0jie A0 BIOLIYBaHe Ha IICHXOTHYHUTE CHMITOMH.

Hananu
Ipu Tepamuja co cepTpalMH MOXe /ia HOj/ie IO MojaBa Ha Hamaju. CepTpaluH Tpeba na ce u3berHypa

Kaj MalMeHTH CO HeCTaOMIIHA eMHICTICHja, NO/ieKa MALMEeHTHTE CO KOHTPOJIMpaHa enuiencyja Tpebda
na 6umaT BHMUMareaHo cicacHH. Kaj cexoj malMeHT kaj Koj ke ce MojaBaT Hamnaa, TepanujaTa co
cepTpaiuH Tpeba Jia ce MpeKHHe.

CamoyOucTBO/cyHLMAanHu mucin/o6uau 3a caMoyOuCTRO HIIH HUBHO KITMHUYKO BNOLLYBAHC
JlenpecujaTa € MOBp3aHa CO 3TOJIEMEH PU3MK OJf TI0jaBa Ha CaMOYOHCTBEHH MKCIIH, CaMOTIOBPElyBat:e
M caMOyOHCTBO (HACTAHM TOBP3aHH CO camMoyOHcTBO). OBOj PU3HK NOCTOM C€ J0AEKA He Jojae o
3HAYMTETHO NONOGpPyBatbe. IMajku Bo MpeABH/ IcKa MOJXKe 12 He [iojie A0 N0A00pyBaihe BO TEKOT Ha
NpBUTE HEKONKY WM TIOBeke HelENH Ha TPETMAHOT, MauMeHTuTe Tpeba na O6ugaT BHUMATEHO
clleleHH IoAeKa He JI0j/i€ A0 MOcaKyBaHOTO MoAoOpysamwe. OmuTa KIMHHYKA Npakca € Jieka pU3SHKOT
o1 caMOyBHCTBO MOJKe Jia Ce 3r0JIEMH BO paHuTe (a3 Ha 3aKPETHYBabETO.

Jpyr# MCHXMjaTpUCKH COCTOjOM 3a KOM Ce NpeMuilyBa CepTpalMH MCTO Taka MOXe Na Oupar
TOBp3aHH CO 3roJIeMeH PU3MK O MOjaBa Ha HACTaHM TOBP3aHU CO camoybucteo. ITokpaj Toa, oBue
COCTOj6H MOdke Ja GMaaT KOMOPOHIHH CO TOJeMOTO JAEMpPeCHBHO pacTpojcrBo. Mctute Mepku Ha
NpeTNasMBOCT NpPH Tepandja Ha MaUMeHTH CO TOJIeMO JENPECHBHO pacTpojcTBo Tpeba na ce
IPHMEHYBAaT U TIpHU JeKyBathe Ha MALHEHTHTE CO APYTH [ICHXU]aTPUCKH HApYITyBAaba.

3a malHeHTUTE CO HCTOija HA HacTaHH IMOBp3aHHU CO CaMoyGI’ICTBO HWJIHW OHHE LITO IOKaXyBaaT
3HAYHUTECIICH CTCIICH Ha CaMOﬁH?TﬁEHH“ MHC/IH pel IMOYETOKOT Ha TPETMAHOT, CC 3Hae Ac€Ka C€
H3JI0KEHHU Ha IMOTOJIEM pPH3 _KQQ ' ?a W MHCJIH WA CaMoyGI/ICTBeHO OJIHECYBAKC, U 3aTOa
Tpe6a na 0uaaT BHUMATE ?‘B{;Z;IHHR %é?ﬂg Ha JICKYBalbETO. EnHa MeTra aHajJin3a Ha maauebo-
KOHTp(:)J'IPIpaHPITe KJIIHHH ‘E :-(MCI'I.__ _"—B?:Ib% Hﬁ . HJIENPECHBHHUTE JIEKOBH KOHM C€ KOpHCTa.T Tpya
TMCUXHUJAaTPHUCKH HapYUIyB %no@gaagqqemgl @HU3HK O .C)’I/IHI/I,HHO OJHeCyBamwe IpU TepanyjaTa co
AHTHICTIPECUBHU BO CIIOPE 33 TCE?:.EE%&B C% ] ebo Ka) MalUCHTHUTE NIOMJIaAHN O 25 roguHM.
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Tepanujara co 0Boj Jiek Tpeba na Guae NpUAPYKyBaHa CO CTPOT HAA30p Ha MAIlMEHTUTE, OCOOEHO Ha
OHHE CO BHCOK PH3HK, H 0COOCHO Ha MOYETOKOT Ha TPETMAHOT M INpPH NPOMEHHUTE Ha [03aTa.
IManuenTuTe (M MMLATA KOM CE MPHXKAT 3a MalueHTHTe) Tpeba na Oumat mpexyrnpeneHd Ja ja cienar
cocrojbaTa BO OJIHOC Ha MojaBaTa Ha KJIMHMYKO BJIOLIYBabe, CYMLHIHO OJHECYBAalbe¢ WIIM MHUCIH U
HEBOOOMYAEHH TIPOMEHH BO OJIHECYBALETO, W JIOKOJIKY C€ MPUCYTHU OBHE CHMIITOMH, BEIHAII Ja
nobapaaT MEJUITMHCKA TIOMOIIL,

Cexcyanna aucdyHkur|a

CenexkTHBHUTEe MHXHOUTOPH Ha MOBTOPHO MpeB3eMame Ha cepoToHHH (SSRI) Mojke na npeausBUKaar
CHMIITOMH Ha cekcyaiHa aucdyHkuuja (rmorneaHere Bo Touka 4.8). ITocrojar U3BeIlTan 3a CEKCyalHa
JuchyHKIMja Koja e OJAroTpajHa Kajie IITO CUHMITTOMHUTE [POAOJDKMIE U MOKpaj MPeKHH Ha
tepanujara co SSRI.

[NeamjaTpucka nonynaiuija

He ce nmpenopauyBa ynotpeGa Ha cepTpajiiH Kaj JeLa W aJoJIECLEHTH Ha Bo3pacT nox 18 roauny,
OCBEH Kaj MallHeHTHTE CO OTNCECHBHO-KOMITYJICHBHO PacTpPOjCTBO Ha Bo3pacT oA 6 no 17 roauHu.
CynuuaasHOTO ojjHecyBame (CyULMAHH OOMAM M CYMLMOHH MHCIIH) M HENPHjaTeJICKO OIHECYBame
(NpeJoMHHAHTHO arpecuja, CIIpOTHBCTaBYBame U I'HeB) Ouiie mouecto 3abesexaHH MPU KIUMHHYKUTE
UCIIHTYBama Kaj Jielia ¥ afiojieclieHTH TPETUPaHH CO aHTUAETIPECHBH, BO criopefba co OHHE TPETHPaHU
co miauedbo. Jlokonky Bp3 OCHOBa Ha KJIMHH4YKaTa norpeba, cemak ce JOHece OAJyKa 3a Tepamnuja,
norpebHO € BHHMATENHO CJCNCHEe HAa MAlMCHTOT 3apajd MOXKHOCTa 3a I[0jaBa Ha CYMLIHH
CUMITOMH, OCOOEHO Ha Mo4yeToK Ha Tepamdjara. JlonrorpajHata 6e30eAHOCT 3a KOTHUTHBHHTE,
€MOLIMOHAJIHUTE, (PH3HYKUTE QYHKUMH, U CO3peBambe BO MyOepTeTOT Kaj Jela U adoJIeCLICHTHTE Ha
Bo3pacT oA 6 10 16 roauHu Gea eBasyHpaHHd BO AOJTOTpajHA OICEpBAllMOHA CTyja BO NMEPUOJ X 3
roquHu (morsiegHere Bo Touka S5.1). IlocT-MapkeTwHIIKM OuWiie MpHjaBEeHH HEKONKY cClyyau Ha
peTapialija Ha Ha pacToT W 3afionHer mybeprer. KinuHHuKaTa BKXHOCT U MOBP3aHOCT CEYILTE HE Ce
pasjacHeTH (moryieAHeTe B O Touka 5.3 3a cooxBeTHUTe IpeaknuHUYKHM mojaTolu 3a 6e3bemHoCTa).
JlexapuTte Mopa Jia I'M CiieAaT NeAWjaTPUCKMTE MAlUMEHTH KOW ce Ha JOJroTpajHa Tepamdja 3apaid
MO>KHaTa [10jaBa Ha abHOPMaJTHOCTH BO pacTOT H Pa3BOjOT.

Abuopmano kppaseine/Xemoparuja

[Toctojat M3BewITan 3a MmojaBa Ha aGHOpMaNHO KpBaBewe MpH ymorpebata Ha SSRI, BIydyBajKu
KpBapewe Ha KoxkaTa (eXHMO3H M TMypnypa), Kako H JpYrd XeMOparuyHH II0jaBH Kako
raCTPOUHTECTUHAIIHM WIH THHEKONOIUKH KpBapera, BKIIydyBajku U ¢aTtamHu kpBapewa. SSRI/SNRI
MOXKE [a o 3rojieMaT pU3HKOT 3a NOCTIapTajHa XeMoparja (rmorneaHere Bo Touka 4.6, 4.8). Ce
TnpenopadyBa NPeTHIa3IMBOCT Kaj MauueHTUTe Kou 3eMaaT SSRI, ocobeHo npy ncToBpeMeHa ynorpeba
CO JIEKOBH 3a KOM € IO3HATO fAeKka M BiMjaaT Ha (yHKIMjaTa Ha TpoMOoLMTHTE (Ha TNpHMep,
AHTUKOAryJlaHCH, AaTHNMYHA AaHTHUICHXOTHLM W  (EHOTHA3WHH, [IOBEKETO  TPULMKIHYHH
AHTU/IETIPDECUBH, ALIETWICAIHLJIHA KHCEIMHAa M HECTEPOMIHHM aHTH-HHQIAMaTOpHH JIEKOBH
(HCAWJI)), kako u Kaj MallieHTH CO HCTOPHja Ha HapyIlIeHO KpBapeme (MoreRHeTe Bo Touka 4.5).

XunoHarpemuja
XunoHatpemujaTta MOke Jia ce M0jaBH Kako pesyirtat Ha tepandjata co SSRI unu SNRI, Briny4yBajku
ro u ceprpaquH. Bo MHory ciydau, ce cMeTa Aeka XMIIOHaTpeMHjaTa € pe3yNTaT Ha CHHAPOM Ha
HECOO/BETHA CeKpeLlija Ha aHTHAMYpeTHUHHOT XopMoH (SIADH). bune npHjaBeHH cily4an Ha HUBOA
Ha CepyYMCKH HaTpuyM noHHckH o 110 mmol/1. Kaj mocrapuTe nanueHTH MOXKe a MOCTOH MOroieM
pU3MK 32 pa3Boj Ha xunoHatpemuja npu Tepandja co SSRI u SNRI. Hcro Taka, mauueHTHTE KOU
3eMaaTr JUYPETHLM WK KOU rybaT TeYHOCTH Ha HEeKOj APYr HauHH, C€ CO 3rojieMEH PU3MK Of MojaBa
Ha XMIoHaTpeMHja (rmorjenHere B0 YnoTpeba Kaj nocrapu nn/L@,)_r_HéTpg__geH € MPeKUH Ha TepanyjaTa
CO CepTpaMH Kaj TALMEHTH CO cHMNToMarcka xunorgepeMlf&44f ~coonpetna MeauLMHCKa
VIHTEpBEHLIWja. 3HALMTe M CHMINTOMUTE Ha XHIOHAT »@f @*Er?ﬁytf?ﬁaﬁ%&:\xnaaoﬁonka, OTEIKHATO
KOHUEHTPHPAthe, HaPYIUEHO NaMTerse, KoHy3uja, crabogr g Hggmiﬁgmgﬂo \0 MOXe€ J1a JOBesie 10
nafame. 3HALMTC M CHMITOMMTE IIOBP3aHM CO’ MQTELIKH _jf!{lf,lfu ”ﬁl{yE{Q } cly4yad BKIy4YyBaar
XaTyLMHalMH, CHHKOIIA, FPYEBH, KOMa, peClUpaTopeH g:%u CMPT.. :
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CHMIITOMHE HA MOBJIEKYBatbe 3abe/esxann Npy IPeKHH HA TepanujaTa co CepTPanH

CHMMNTOMUTE Ha TOBJIEKYBake¢ KOM C€ T0jaByBaat 110 MPEKHH Ha TEpalHjaTa ce HeCTH, OCOOEHO aKo
cTanyBa 360p 3a Haryo NpekuHyBame (ToreaHeTe Bo Touka 4.8.). IIpy KIMHMYKHTE UCIUTYBaka,
nomery TMALMEHTHTE TPETUPAHH CO CEpPTPAIHH, MHLMIEHUAT Ha 3a6ee)xaHi HeCaKaHH peakuyy Ha
TOBJIEKYBabe H3HecyBaia 23% Kaj OHHMe IUTO ja PEeKMHANIe TepanujaTa co CepTPaIHH, BO crniopenba co
12% kaj oHMe KOU MPOJODKHIIE Ja IPUMAAT CepTPaTiH.

PH3MKOT 07 110jaBa HA CUMIITOMH Ha MOBJIEKYBabe MOJNE [1a 3aBUCH OJI HEKOJIKY (HaKTOPH KaKO LITO ce
BPEMETPAEH-ETO Ha TepallnjaTa, J03aTa, Kako M MOCTENeHOCTa Ha HaMaJTyBambeTO Ha [103aTa. Hajuecro
TIpHjaBEHH PEaKIMK Ce: BPTOrTIaBHLA, CEH3OPHH HapyllyBarwa (BKydyBajKu napecTesuja), HapyIeHo
cnueme (BKIyuyBajku HHCOMHMjAa M MHTCH3WBHH COHHINTA), arWTalyja WIM aHKCHO3HOCT, rafeme
/Wi TIOBpakarbe, TpeMop M r1aBobonka. BooGHuaeHo, OBHE CUMNITOMH Ce CJ1abu 10 YMEPEHH, HO Kaj
HeKOH MALMEHTH MOXKAT a OMAAT M CO NMOCHIIEH MHTeH3uTeT. THe BoOOHYaeHO HaCTaHyBaaT 3a BpeMe
Ha TIPBHTE HEKOJIKY [ieHa IO NPEKHHOT Ha TepanujaTa, Ho 3a0esexaHu ce X MHOTY PETKH Cily4au Ha
nojaBa Ha BaKBM CHMITOMM Kaj MallMEHTH KOM HEHaMEPHO MpPECKOKHAe 1032. BoobuuaeHo, oBue
CHUMIITOMH C€ MUHJIMBH M MCUE3HYBAaT BO POK Of 2 HEJIC/IH, HaKO Kaj HEKOHM JIMLa MOXaT [a TPAaT U
nogonro (2-3 Meceuu waM moseke). [lopagu Toa, Mpu NpEeKMH Ha Tepanujara ce Ipenopadypa
MOCTENEHO HaMalyBakhe Ha J03aTa Ha CepTPaMH BO MEPHUOA OA HEKOJKY HEJC/IH HMIIH MECClH, BO
COTTIACHOCT CO MOTPe6UTE Ha MaLMEHTOT (TIOMJIeAHETE BO TouKa 4.2.).

AKaTu3nja/IICHXOMOTOPEH HEMHD

Vrnotpe6ata Ha cepTpaiauH Guia MOBp3aHa CO Pa3Boj HAa aKaTH3Mja, Koja Ce OMLTHKYBA CO HernpHjaTeH
WM BO3HEMHPYBA4YKH HEMHp M IMoTpeba 4ecTo Aa Ce JBIKHTE, NMPHAPYXEeHa €O HecnocoOHOCT 3a
MHPHO Cellethbe WM croere. Taa HajBepOjaTHO MOXE 1a Ce I0jaBH BO PaMKH Ha TPBMTE HEKOJIKY
Henen of TpetMaHoT. Kaj manueHTHTe Kaj KOM K€ Ce I10jaBaT OBHE CHMMITOMH, 3rOJEeMYBaeToO Ha

J03aTta MOXKE Ia 6I/IIIG LITECTHO.

XenaTaJH{ HapyIlyBabha

CepTpaMH eKCTEH3MBHO Ce MeTaboMu3upa npeKy UpHUOT Apol. Enna dapMakokuHeTcKkaTa CTyauja
CO MoBekeKpaTHa 71032 Kaj JiMna co cnaba, crabwiHa LMpo3a MoKaxa MPOJOJDKEH TMONYKHUBOT Ha
enMMuHanMja u 3a npubmokao 3 natu moroteM AUC u Cmax Bo cmopenba €O HOpMATHHTE
ucnutanuuy. He Gune yTBpAeHH 3Ha4YajHU Pa3iuKU NOMETyY JBETE rPYIH BO OJHOC Ha BP3YBAWETO 32
IuIasMaTckuTe npoTeuHH. IloTpe6Ha e MpeTnasnuBOCT MpHU ynoTpeba Ha CepTPAINH Kaj MALMEHTH CO
xemataiHu 3aGonyBama. IIpM aqMMHHMCTpauMja Ha CEPTPAIMH Kaj MALMCHTH CO XemaTalHH
HapymyRama, ce mNperopadyBa MOHMCKAa 1032 MM JO3Wpame Ha mopetku uuTepsamu. He ce
nperopadysa ynoTpe6a Ha CepTPaIMH Kaj NALMEHTH CO TELIKH XeNaTalHu HapyulyBara (MoryefHeTe

BO TouKa 4.2.).

Penanny HapylyBama

CepTpaliH €KCTEH3MBHO ce MeTaGonu3upa NpeKy LPHHOT APoD, W MOpajd Toa U3/IadyBareTo Ha
HENPOMEHETHOT JIEK BO yPUHATA € MHHOPEH MaT Ha eluMuHanmja. [Ipu cTyanuTe Kaj MauMeHTH o
cnabu [0 yMEpeHH PeHAHM HapyuryBama (kpeaTHHWH KupeHc 30-60 ml/min) win ymepeHu 1o
TEWIKH PeHATHU HapyuryBawa (KpeaTHHMH kiupeHc 10-29 ml/min), papMaKoKMHETCKUTE NapaMeTpu
npu nosekekpatho nosupawe (AUCyz4 winm Cmax) He Guie 3HA4ajHO pasiM4HU BO cnopeaba co
koHTposnuTe. He e moTpeGHO mpuiarofyBame Ha A03aTa Ha CEPTPAINH BP3 OCHOBA HAa CTEMNEHOT Ha

PEeHaJIHO HapyIllyBam€.

Ynorpeba kaj nocrapH auna
Toseke oz 700 mocTapy mauyeHTH (> 65 TOAMHK) Y4eCTBYBale BO KIIMHUYKHATE MCIIMTYBatba. TekoT u

MHIIM/ICHIATA Ha HECAKaHH /IejCIRA-Ka}.IOCTAPHUTE MALMEHTH OMJI CITHYEH CO OHOj Kaj TIOMJIaJiUTE.
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Cenak, SSRI unu SNR M%Jﬁﬂ%{w\cem‘pannu, Owie MOBp3aHM CO Cily4yaW Ha MOjaBa Ha
KIMHHYKH CHrHH(UKa .ﬁaqjo?ulpﬁamemmg$ nocrapure MAlMEHTH Kaj KOM MOXe [a MOCTOU

TMOroJjIeM pHU3HK OJ I10] Bé_r Ha OB& HGCaKiHO gep BO (ﬂOl"J’IelIHCTe BO XPIHOHaneMI/I_]a BO TOYKa 44)
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Kaj naumentu co nujaGerec, Tepanujata co SSRI Moxe Aa ja MPOMEHH IIHKEMHYHATa KOHTPOJA.
J03KTe HA MHCYJIMH W/UIIM IEPOPATTHHOT XHUMOTIMKEMHUK Tpeba fia ce MpUiIarosar.

EneKTpoKOHBY/I3HBHA Tepanuja
He nocTojaT KITMHAYKU CTY/IMM KOH T yTBpAyBaaT PU3HLIMTE H KOPHCTa 0/l KoMOMHMpaHaTa ynorpeoda

Ha ECT u ceprpanuH.

Coxk oa rpejndpyTt
AZIMMHMCTpalMjaTa Ha CEPTPAMH CO COK OA rpejndpyT He ce mpenopavysa (ornegHeTe BO TOYKa
4.5).

Biyjanue Ha CKpHHUHT TECTOBUTE HA YPUHA

Kaj nauvenTtn koM 3eMaiie cepTpantid G1ila NpUjaBeHa 110jaBa Ha JIKHO-MIO3UTHBHH MMYHO CKPHHHHT
TECTOBU HAa ypWHa 3a TNpPUCYcTBO Ha OeH3onuasenuHd. OBa ce [O/DKM Ha HEJOCTATOKOT Ha
crendpUYHOCT HA CKPUHHHT TeCTOBUTE. JIaXKHO-TIO3UTHBHM PE3YNTaTH OX TECTOBHTE MOXE J1a Ce
OUeKyBaaT BO POK OJl HEKOJIKY JeHa MO MPEKMH Ha Tepanujata co cepTpaiuH. [IoTBpAHHUTE TECTOBH,
KaKo INTO ce racHa XpomaTorpaduja/MacHa CHEKTpOMETpHja, Ke TIo OJBOjaT CepTPaINH Of
OeH30AHa3eINHHTE.

[J1ayKoM Ha TeceH aron

SSRI BKITy4yBajKH ro ¥ CepTpajiMH MOXE /ia BJIMjaaT Ha rojieMHHaTa Ha 3eHULaTa IITO Pe3yJTHpa CO
nojaBa Ha MuapHja3a. OBa J€jCTBO Ha JMJaTallMja Ha 3eHHIATAa MM MOTEHIMjal Ia [ CTECHH arojioT
Ha OKOTO, IITO PE3YNTHPa CO 110jaBa Ha 3rojieMeH O4eH MPUTHCOK M IAYKOM Ha TECeH aroi, 0cobeHo
Kaj NpeMCIIonHpan natueHTH. [lopanu Toa, cepTpaiuH Tpeba Na ce KOPHCTH CO NPETNa3IuBOCT Kaj
MAaLMEHTH CO IJIAYKOM Ha TECEH aroJl UiIH CO HCTOPHja Ha IJIayKOM.

4.5 HuTepaKuHH CO APYIH JEKOBH HJIH APYrH (JOPMH HA HHTEPAKIHH

KG-B,L!MHHL‘]CTDaLlHiﬂTﬂ Ha CJeHHTE JIEKOBH € KOHTpaWHAHIIHpaHa

Huxubumopu na Monoamuno Orxcudaza (MAQOI)

Hpesepsubunnu MAOI (cenecunun)

CepTpanun He cMee Aa ce ynorpeOyBa Bo KoMOHHaimja co upesep3nbwinn MAOI, kako mro e
cenerwnvH. Tepamujata co cepTpalMH He cMee Ja ce 3aloyHe BO POK Ol HajManky 14 nena mno
NPEKHHOT Ha Tepamujata co Hekoj upeBep3ubuineH MAOIL Tepanujata co cepTpanuH Mopa za ce
TpeKkMHe HajMaiky 7 OeHa npeldl [a ce 3alodHe TepamMjata co Hekoj Hpesep3ubuner MAOI

(norneanete Bo Touka 4.3).

Pegepsubunen, cenexmugen MAO-A unxubumop (moxnobemuo)

I[lopaM pU3MKOT O MojaBa Ha CEPOTOHMHCKM CHHADOM, He Tpeba Ja ce HaBakomOmHaudja Ha
cepTpaluH co pepep3nbHnnu cenektuan MAOIL, xako wrto e mMoxno6emun. Ilo Tepanujara co HeKoj
peBep3ubuien MAOIL, Moxe [1a ce HCKOPUCTH HOKPATOK IIEPHOJL Ha MOBJIeKyBate o 14 neHa npen 1a
ce 3amouHe Tepanujata co ceprpainH. Ce npenopavysa TepanMjaTa co CEPTPAIMH [la ce NPEKHHE BO
POK Ofl HajManKy 7 HeHa, NpeA Aa ce 3amo4He Tepanuja co pesep3ubunanor MAOI (norneaHere Bo
Touka 4.3).

Pesepzubunen, necenexmusen MAOI (nune3onuo)
AHTHGHOTHKOT IMHE30MHUA € cnab pesepsubuien u HecenekteeH MAOI 1 He Tpe6a na UM ce faBa Ha
TMALMEHTH KOH CE Ha Teparuja co cepTpaiuH (MorjaexHeTe Bo Touka 4.3).
oot M MEpN
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Tewky Hecakasu aejcTBa Grure 3a6esIexanu Kaj mauuenTH Aol yetamid g HHAIe Teparnujara co
Hekoj] MAOI (Ha mpumep, METHJIEGHCKO INIaBO), W 3a olfngne ;apgq_nja@&; \ePTPAJIMH, WIH MaK
HeojlaMHa ja MpeKUHaIe TepalHtjaTa co CepTPAIMH Mpea [ig :@no&@a’-ﬁ_—f;g anupa Q) nexoj MAOL Osue
peakuMHM BKJIydyBaaT TPEMOpP, MHOKIOHYC, ,aujad)orl .2 rai@magou@ﬂ e, TOLPBEHYBaIbE,
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CHHAPOM, Hanmaau U CMpT.

TTumo3zuo

IIpu enHa cTyaWja co efvHeYHa HMCKA [03a Ha muMo3ui (2 mg) 6uno 3abenexaHo nokadysawe Ha
HHUBOTO Ha MMMO3MA 3a npubinwxHo 35%. OBa MOKAaueHO HHUBO He OMJIO MOBP3aHO CO HUKAKBU
npomenu Bo EKI-To. He e mo3HaT MeXaHH3MOT Ha OBaa MHTEPAKLIMja, M IOPAJ1 TECHHOT TEPANEBTCKHU
WHAEKC Ha INHMO3MJ, MCTOBPEMeHaTa aJMHHHCTpaldja Ha CEPTPalMH W [TMMO3MI €
KOHTpauHHLHpaHa (MoryieJHeTe BO Touka 4.3.).

He ce npenopaydypa Ko-aqMHHHCTPAIIA]A CO CEPTPANHH

L[HC denpecopu u ankoxon

KoMm6unupanaTa aJMHHHCTpaldja Ha CepTpanuH Bo ao3a of 200 mg AHEBHO He I MOTEHUMpalle
ejCTBATA HA AJKOXOJOT, KapbaMa3enuHOT, XaNoNepuaosoT I GEHUTOMHOT Bp3 KOTHUTHBHUTE W
NICHXOMOTOpHHUTE NepdopMancu kaj 3ApaBH WHAMBUAYH. Cenak, He ce MpemnopadvyBa HCTOBpPEMeEHa
ynoTpeba Ha CepTPAJIUH U aJIKOXOJT.

[pyau cepomonep2uynil 1eK0GU
ITorneadete Bo TOouKa 4.4.

BHuMaHHe, MCTO TakKa, ce Npernopadysa u co (eHTaHM/ (JIeK KOj ¢& KOPHCTH MpPH ONLITAa aHECTE3Hja
WM 32 Tepaluja Ha XpOHWYHA GoNKa), APYrH CePOTOHePrUYHH JIEKOBH (BKJIydyBajky MM M IpYrHTE
CEPOTOHMHCKH aHTHENPECHBH, aM(peTaMHUHH, TPHIITAHH), ¥ CO JPYTH JIEKOBH OJ] FPyNaTa Ha OTHjaTH
(BriyyurenHo u 6ynpeHopduH).

ITocebHu MepKH Ha NPeTNna3JiunBoCT

Jlexogu kou 20 npodonxcysaam OT unmepsanrom

Pusukor of mpogonkyBame Ha QT HMHTEpBanoOT W/WIM M0jaBa HAa BEHTPHKYJIapHH apuTMHMH (Ha
npumep, TdP), mMoxe Oa ce 3rojleMH cO HCTOBpeMeHaTa ymoTpeGa Ha JApYrH JIEKOBH KOM IO
npostorrupaat QT uHTEpBaNOT (Ha MpUMep, HEKOH aHTHICHXOTHULM ¥ aHTHOMOTHLM) (TIOTJIEAHETE BO

Touka 4.4 u5.1).

JIumuym
Ilpu enmHa mianeGO-KOHTPONIMpaHa CTyJHja Kaj HOPMAJIHM  BOJIOHTEPH, MCTOBpeMeHara

aJIMHHHCTpalL1ja Ha CEpPTPaIHMH CO JIMTHYM He JOBeJNa [0 3HaYajHU NpOMeHH Ha (papMaKOKMHETHKATa
Ha JINTMYMOT, HO pe3y/TMpala cO 3rojieMeHa IojaBa Ha TpeMop Bo cropeaba co mnauebo, mTo
yKaXKyBa Ha MOXHOCT 3a (apMakoauHamcka uHTepakiHja. IloTpeGHO € COOABETHO Cliefee Ha
MalHeHTHTE MPH KO-aAMUHHUCTpAlLMja Ha CEPTPAIHH CO JINTHYM.

Denumoun

Enna mnnauebo KOHTpONMpaHa CTyOHja Kaj HOPMAJHH BOJIOHTEPH IOKaXajga J€Ka XpOHMYHATa
aJIMMHHCTpALMja Ha cepTpalvH BO J03a oA 200 mg/mHeBHO He MpEAM3BHKYBAa KIMHMYKH 3HAuajHa
uHXuOMIMja Ha Merabonu3moT Ha (enurouH. Cenak, Gune 3abenexaHu HEKOW Clyyad Ha BHCOKa
H3JIOKEHOCT Ha ()eHUTOMH Kaj MalMeHTHTe KOH YNoTpebyBajle CEpTPajiMH, U 3aT0a Ce IpernopayvyBa
clefele Ha IUIa3MATCKWTE KOHLEHTpalMM Ha (EHUTOWH NO 3aloYHyBame Ha Tepanujata co
CEpTpaJIMH, U UCTOBPEMEHO MOTPEGHO € COOBETHO MPHIIArojlyBate Ha no3ara Ha ¢penutouH. Tlokpaj
TO4, HCTOBpEMEHATa aJMHHHUCTpaldja Ha (EHHTOMH MOXE Ja Mpelu3BHKa HaMajlyBame Ha
--Ha_‘ cmce na ce uckiyqu aeka v apyru CYP3A4 vnaykTopu, Ha

Tpunmanu
ITocrojar peTkH MOCT-

pednekcuja, HeKOOPIAHH
Ha CEpTpaJIiH CO CYMaTFp

KOH oOnuulyBaaT NalMEeHTH CO CJ'Ia6OCT, XHUIIEp-
KCHO3BHOCT U arnTauuja 10 AICTOBpEMEHATA yHOTpe6a
/ €pPOTOHEPTrHYEH CHHAPOM MOXKaT Ja Ce HOjaBaT H CO



JPYTHTE NIEKOBH O MCTaTa Kiaca (TpunTau). JIOKONKY HCTOBpeMeHara Tepaluja CO CepTpajiiH
TPHITAHK € KITMHHYKH NOTpe6Ha, ce NIpenopadyBa COOJBETHO ClE/IEke Ha MAlMEHTOT (NOTJICAHETE BO

Touka 4.4.).

Bapdapun

HcToBpeMeHeTa afMUHUCTpaLHja Ha cepTpanud 200 mg aHeBHO co BapdapHH pe3yJTHpasia CO Majio
HO CTATHCTHYKH 3HAYajHO 3roJieMyBaibe Ha MPOTPOMOMHCKOTO BpEMe, LITO BO PETKM CIIy4ad MOXe 1a
ja npomenu BpeaHocta Ha INR. TTopaau Toa, HOTpeGHO € BHUMATETHO CIIC/CHHE Ha MPOTPOMOUHCKOTO
BpeMe TIpH 3all0YHYBabe WIH NPEKHH Ha TEpanujaTa co CepTpaIHH.

Jpyeu unmepaxyuu co 1exogu, OU20KCUN, aneHoN0N, YuMemuoun
HcToBpeMeHaTa aJMUHHMCTpPALKja CO IMMETHANH NPeJH3BUKaa 3Ha4ajHO HaMaJlyBamkbe Ha KITMPEHCOT
Ha cepTpanuH. He € NMO3HATO KIMHMYKOTO 3Hauere Ha OBHe NpoMeHH. CepTpaivH HeMal BidjaHHe
Bp3 GeTa-afipeHepruuHara 6okatopHa criocoGHoCT Ha aTeHonon. He 6uia 3aGenexana HHTepaKLHja
npu agMuHKCcTpanuja Ha 200 mg cepTpaJIiH JHEBHO CO IUTOKCHH.

Jlexosu Kou exujaam ep3 (yyHkyujama na mpomooyumume

Ilpu aIMMHHCTpallMja Ha JIeKOBH KOM BiMjaar Bp3 (yHKuMjara Ha TpoMmOouutuTe (Ha HpHMeEp
HCAWJ], aueTHaCaJMUMIHA KHCEIHHA H THKJIOMHIWH) WIH APYTH JICKOBH KOM MOXAT Jia TO 3rojieMat
PH3MKOT Off 10jaBa Ha KpBaBeibe 3aeiHO co SSRI, BKIyqyBajKu Io U CepTpaIHH, MOXKE Jia CE 3roIEMH
PH3HMKOT Of 110jaBa Ha KpBaperbe (IorIeIHETe BO Touka 4.4).

Hespomyeryinu oroxamopu
SSRI MoxaT Ja ja HamanaT IUIa3MaTcKaTa aKTUBHOCT Ha XOJIMHecTepasara IUTO pe3yJaTHpa co
IPOJOJKYBatbe HAa HEBPOMYCKYJHOTO OJIOKATOPHO JIgjCTBO Ha MHBaKypHyM HIH JpyrH
HEBPOMYCKYJIHH OJI0KaTOpH.

Jlexosu kou ce memabonuzupaam npexy yumoxpom P450

CepTpauH Moxe fa [ejcTBYBa kako Gnar go ymepeH muxuburop Ha CYP 2D6. XponuuHoro
JO3Upame CO cepTpaquH 50 mg IHEBHO IOKaXa yMepeHo IokadyBame (mpoceuHo 23% - 27%) Ha
crabunnute (steady-state) miasmMaTcKy HHBOA Ha JIECHNIPaMHH (MapKep Ha M303MMCKA aKTHBHOCT Ha
CYP 2D6). KiuIHuKy peeBanTHH MHTEPAKIMU MOXaT Ja ce nojasat co apyru CYP 2D6 cyncrpatu
CO TECeH TEepamneBTCKHM HHJIEKC Kako kiaca 1C aHTHAapUTMHLMTE, KAaKO IUTO C€ MponageHoH H
¢nexaunnn, TCA ¥ TUIIHYHHTE aHTHIICHXOTHLM, OCOOEHO MPHU NMOBHCOKH 03U HA CCPTPAIIHH.

CeprpanuH He AejcTByBa kako unxuGurop Ha CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 u CYP 1A2 Ha HauuH
LITO € KIMHMYKY 3Ha4YaeH. Toa GHII0 MOTBPAEHO NPeKy in vivo cTyauute 3a HHTepakuuu co CYP3A4
cynctpatu (eHporeH kopTson, kapGamasenuH, TepdenanuH, anmpasonam), CYP2CI19 cyncrparor
muazenaM 1 CYP2C9 cyncrpature TonGyramun, rHOEHKIaMU ¥ QEHUTOWH. [n vifro CTyAuUTe
YKa)XyBaaT JeKa CEpTpaliH MMa CoceMa He3HaUMTelIeH NOTeHIMja 3a MHxubuparse Ha CYP 1A2.

Bo emHa BKpCTEeHa CTyAMja HA OCYM 3paBM jallOHCKHM BOJIOHTEPH 3€MaibeTO Ha TPH HalliM COK Of
rpejipyT JHEBHO JOBEJO 1O 3rONEMyBathe Ha [UIa3MaTCKHTE HUBOA HA CEPTPAMH 3a NMPHOIMKHO
100%. IMopagu Toa, BHeCyBal€TO Ha COK OA rpejndpyT Tpeba na ce u3berHyBa 3a BpeMe Ha
Teparnujara co cepTpaiivH (TIOTJIeAHETe BO TouKa 4.4).

Bp3 ocHOBa Ha CTyaujaTa 3a WHTepaKUHja cO COK o rpejndpyt, He MOXe Jia c€ UCKIY4u JeKa
HCTOBpeMeHaTa ynoTpe6a Ha cepTpanvH ¥ MokHu MHXuOuTOpn Ha CYP3A4, Ha npumep, mpoTeasa
MHXUOUTOpPH, KETOKOHA30Jl, HTPAKoOHa30J, IIOCAaKOHA30JI, BOPUKOHA30J],  KJIAPUTPOMMLIUH,
TETMTPOMHULIMH U He(a3oIoH, MOXe Jia pe3y/ITHpa CO YIITE TOroJIeMH NMPOLEHTH Ha H3JIOKEHOCT Ha
ceprpamud. OBa MCTO Taka ce oaHecyBa W Ha ymepeHure CYP3A4 uHxuGuropH, Ha npumep,
anpeluTaHT, ePUTPOMHLMH, QIYKOHa30/, BepamaMuwl | iTHaseM. YnoTpeGata Ha MOKHH
uaxubutopu Ha CYP3 A4 Tpeba na ce usbernysa 3a Bpem _iﬁemaﬁu@“ﬂp CepTpAJIUH.
[/ NE O OPEAN
[Ina3sMaTCKUTEe HUBOA Ha CEPTPAHH ce 3rojiemypaaty3d g!%on =50% tépaa;_ Gnabure MeTaGonM3epy Ha
CYP2C19 Bo cmopenba co nobpure merabomusep -’@@'negfig:’(e‘ﬁp Tq:\l;ﬁ 5.2). He moxe nma ce
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HCKJIy4H MHTepakuujata co ciuinHu uaxuburopu Ha CYP2C19, Ha npumep, oMenpasoi, JaH30mpasol,
nauTornpa3sosn, pabenpa3zon, GpayokCeTHH U GIIyBOKCAMHH.

Ko-aJMHHHCTpaL#ja Ha CEPTPANIMH CO METAMH30J1, KOj € HHAYKTOp Ha €H3HMHTE 338 METab0U3Upame
sriryuutedo CYP2B6 u CYP3 A4 mMoxe fa npeansBHKa pefAyKLHja Ha KOHIEHTpalyjaTa BO Mj1a3mMaTta
32 CEPTPAIMH CO MOTEHLHjATHO HaAMaJIeHa KIMHMYKA euKacHOCT. 3aT0a, MOTpebHA € NPETNasIMBOCT
KOra METaMM30J1 U CepTpaliiH Ce AOMHHHCTPHPAaT HCTOBPEMEHO; COOJBETHO € ClEfiehe Ha
KJIHHUYKUOT OArOBOP W/MITH HUBOTO Ha JIEKOT.

4.6 IlnoaHoct, OpeMeHOCT U J0eHE

Bpemenoct
He nocrojat moOpo KOHTPOJHMpaHH CTYIWH 3a ynotpeba Ha cepTpayiMH Kaj GpeMeHu xenu. Cenak,

NOBOJIEH 6poj Ha JOCTAallHU TOAATOLM He YKaXKyBa Ha MHAYKLHMja Ha KOHI€HUTAJIHH Mali(popMaLuH
nopaad ynorpe6a Ha ceprpanud. CTyqMUTe Ha >KUBOTHH YKaXyBaaT Ha MOXHH e(eKTH Bp3
pENpoayKuMjaTa, HajBepojaTHO  INOpPafd  TOKCHMYHOCTA 33  MajKkaTa  MpEAM3BHKaHa  Of
(apMaKOJMHAMCKOTO A€jCTBO HA JIEKOT W/WIK AUPEKTHOTO (hapMaKOJMHAMCKO J€jCTBO Ha JIEKOT BP3
detycot (nmornegHere Bo Toyka 5.3).

Buno yrepieHo fAeka mpu ymorpebaTa Ha CepTpaiiH 3a BpeMe Ha OpeMeHOCTa, Kaj HEeKOU
HOBOPOJIEHYH LA UMK MajKi GHle Ha Teparnuja co CepTpajliH, MOXAaT a Ce M0jaBaT CHMIITOMH KOH C€
KOMITAaTHOMJIHH CO CHMIITOMUTE Ha MoBjiekyBame. OBoj deHoMeH Oun 3abenexxad u co apyrd SSRIL
He ce npemnopauysa ymorpeba Ha cepTpalMH 3a BpeMe Ha OpeMeHOCTa, OCBEH BO CHUTyalUMH Kora
mopany KIMHHYKATa cOCTOj0a Ha JKeHaTa ce O4eKyBa Jeka KOPHCTa Ofl TepanujaTa ke ro HaAMHHE
MOTEHIHjaMHUOT PH3HK.

O6cepBalnMCKUTe MOAATOLM HHOULIMPAAT 3rojieMyBame Ha pU3HKOT (TIOMAaJIKy OA 2-11aTH) 3a
nocrnaprajiHa Xxemoparuja no excriosunuja Ha SSRI/SNRI Bo nepuoa o efeH Mecew npea
nopoxyBaibe (norneaHere Bo Touka 4.4, 4.8).

[Motpe6HO € cnemere Ha HOBOPOJAEHUMHAaTA aKO MajKaTa MPOAODKH CO 3€Mame Ha CEPTpaliiH BO
HOAOLIHEXHUTE CTaIMyMH Ha GpeMeHOCTa, 0COGEHO BO TPETOTO TpoMecedje. AKO Majkarta ynorpebysa
CepTpaiMH 3a BpeMe Ha TMOJOLHE)XHHTe CTaluyMH Ha OpeMeHOCTa, Kaj HOBOPOAEHYETO MOXKAT Ja ce
TI0jaBaT CIeAHMTE CUMIITOMH: PECIIUPATOPEH AUCTpeC, LHjaHo3a, allHea, HanaaH, HecTabuiIHa TejlecHa
TEMIIEPATypa, OTEXKHATO XpaHewe, MOBpaKkambe, XHUIOITMKEMHja, XUIEPTOHHja, XHIIOTOHHU]a, XHIEp-
pedinekcuja, TpeMop, HEMHp, HPUTaOUITHOCT, JIETAprHja, MOCTOjaHo MJIa4eHe, MOCIAHOCT M OTEXKHATO
cnuerse. OBHE CHMIITOMHM Ce TI0jaByBaaT HajBEepOjaTHO MOpAAM CEPOTOHEPrHYHHMTE [€jCTBA HWIH
nopajd CHMITOMHTE KOM Ce II0jaByBaaT IO MNpeKHH Ha Tepandjata. Bo mnosekero ciy4au,
KOMIUTHKALIMUTE 3aM0YHyBaaT BeAHALI WM MHOTY 6p30 (< 24 yaca) no noposyBareTo.

EnuaeMHoJIOIIKKMTE NMOAATOLHM MOKaKyBaar aeka ynorpebara Ha SSRI Bo 6pemeHocTa, ocobeHO BO
JouHaTa OpeMeHOCT, MOXe [a ro 3roJeMH PH3HKOT OJ IojaBa Ha MEP3MCTEHTHA IIyJMOHAIHA
xunepreHsyja kaj Hoopoenuero (PPHN). 3abenexannor pusuk 6un npubamwkHo 5 cimy4au Ha 1000
6pemenoctH. Bo onmrrara nomynanuja ce nojaBysaar 1 no 2 cnyyau Ha PPHN na 1000 6pemenocTy.

Aoe}be

OGjaBeHHTe MOAATONM BO BPCKa CO HHBOATa Ha CEPTPAIMH BO MajuyHHOTO MJIEKO TNOKAXyBaaT J€Ka
MaJi KOJHMYMHH Ha CEPTPAIMH M HEroBHOT MeTabonuT N-IeCMETHICEPTPAMH Ce M3jIayyBaaT BO
mekoto. HuBoaTa Ha cepTpajivH KoM Oujie NPOHAjACHH BO CEPYMOT Ha HOBOPOJCHUYMH-ATA TIPETENHO
Gune 3aHEMapJIMBM JI0 HEMEPIMBIT, @O 'H JICK/Ty4OK Ha HOBOPOJIEHYE Kaj Koe Owie yTBpaeHu
CEepyMCKH HHBOA of Npubu: "'@OB{IEG&" 4B0aTa Ha CEpPTPAIMH BO MajuUMHOTO Mieko (HO Ge3
3a0eJIe)KUTETHO JISjCTBO BP ff;ﬁgd’ﬁ]q‘;@_.gla é’veéf \‘ Iocera He Guie 3abene)kaHd HecakaHW [ejCTBa
Bp3 3IpaBjeTo Ha Oebuiba ;'kQ}I u,ﬁ"’b_,‘_ﬁ'l»i?b_; n&‘g@‘\ 0]l MajKM Ha TepamMja co CepTpajliH, HO Cemnak
< A W




PH3HKOT He MOXe Aa ce Uckiyyd. He ce npenopadysa ynoTpe6a Ha cepTpaiMH 3a BpeMe Ha JIOCHETO,
OCBEH JOKOJIKY JIEKApOT TPOLIEHH JleKa KOPUCTA 33 MajKaTa ro HaJMHHyBa PH3MKOT 3a GebeTo.

IInogHocT
IMomaTouuTe O >XMBOTHM HE YKaXKyBaaT Ha HEKAaKBO JIGjCTBO HA CEPTPaMH Bp3 IapaMETPHUTE Ha

¢eprunureroT (MOrNIegHETe BO TOUKa 5.3).
UsBewraute 3a ynotpebara Ha Hekod SSRI kaj JryfeTo mokaxkase neKa BIMjaHHETO BP3 KBAJIUTETOT Ha
criepMara ¢ pesepauGuieH. [locera He e 3abene)xaHo BHjaHHE BP3 YOBEKOBATa IJIOAHOCT.

4.7 Baujanue Bp3 cmoco0HOCTA 32 BO3€H-€ HIIH 32 PAKYBAaH€ CO MAINTUHH

Crynuure 3a KIMHHYKA (hapMaKosorHja Mokaxaa JeKa CepTPajMH HeMa eeKT Bp3 IICHXOMOTOPHUTE
nepdopmancu. Cemnak, nalueHToT Tpeba Ja ce MpeIynpeAn AeKa NMCHXOTPOIHUTE JIEKOBH MOXKAT ja
rM HapylIaT MEHTATHHTE WM (QU3MYKHTE CHOCOGHOCTH NOTpeOHM 3a M3BeA0a Ha MOTEHIHjaTHO
OMAaCHH 33/1a4H1 KaKo LITO € BO3CHETO WU PaKyBambeTo CO MAIIWHU.

4.8 Hecakann aejcTsa

Hajyecto HecakaHO J€jCTBO € rajgeme. [Ipu Tepamuja Ha COLMjAJIHO-aHKCHO3HO PacTpojcTBO, Ouia
3abenexaHa cexcyanHa DUcQYHKUMja (HEMOXHOCT 32 ejakynanuja) kaj Maxd Kaj 14% on rpynara
TpeTHpaHa co cepTpaiuH, HacnpoTu 0% ox rpymnara TpeTupaHa co mane6o. OBUe HecakaHH J€jCTBa
Ce JO3HO 3aBUCHU U YEeCTO Ce MUHJIMBH NPH KOHTHHYHpaHa Tepanyja.

BesbeanocHnoT mnpodun koj Oua  Hajuecto 3aGenexkyBaH OpH  JBOjHO-CJIENHTE, Iwianedo-
KOHTpOJIUpaHH CTYAHH Kaj maumeHTH co OCD, manuunu Hamagu, PTSD M couujanHo-aHKIMO3HH
pacTpojcTBa, G CIMYeH Ha 3a0eNexaHHOT 3a BpeMe Ha KIIMHHYKHUTE HCIIHTYBaka Kaj MalMeHTH CO
Jenpecyja.

Bo Tabena 1 ce HaBejieHH HecakaHUTe [ejCTBa 3a0e/exXaHu MPH NOCT-MapKETHHIIKOTO HCKYCTBO (CO
HEIMO3HATa YeCTOTa) M Iane60-KOHTPOJIMPaHUTE KIIMHUYKA CTYAUH (KOM BKJIy4yBaaT BKYNHO 2542
NalMeHTd Ha ceprpaiudH U 2145 Ha mnaue6o) mpu nenpecdja, OCD, nanndyen Hamaad, PTSD u
COLHjaJTHO-aHKCHO3HO pacTpojCcTBO.

ITpu KOHTHHYHpaHa Tepallija HeKOH HecakaHH JiejcTBa HaBeeHU Bo TabGena 1 MoxaT na ce ybnaxar u
Jla MM Ce HaMaJIi 4eCTOTaTa M BooOu4yaeHo Hema notpeba o] MpekHH Ha Teparnujara.

Tabena 1: Hecaxanu dejcmeéa
YecToTa HA HecaKaHH AejcTBa 3a0e/iexKaHa o NIALUe00-KOHTPOTHPAHH KIHHHYKH CTYAHH Kaj
aenpecuja, OCD, nannunn napymysama, PTSD u napymyBame Ha COLHJaIHA AaHKCHO3HOCT.
KomOunnpana aHannsa H NOCT-MaPKETHHIIKO HCKYCTBO.

Knaca na Mpuory Yecru (=1/100 | omanxy Perxu (>1/10000 | Henosnar
CHCTEMH HA YecTH no <1/10) yectu (>1/1000 | mo <1/1000) ]
OopraHn (=1/10) a0 <1/100) (Yecrorara
He MOXe
Ia ce
OpeaH Of
JOCTAITHUT
e
MOJATOLH)
Hugpexyuu u Hudexuuu Ha l"aCTpoeH'rgpgT;‘- ulg,@gpmxyﬂmnﬁ
ungecayuu TOPHHTE uc, cm%o'i‘—‘E oHE 5746\
pecrpaTopHu | Meang’ < o
MAaTHIITA, : s
®apuHruTHc,
PunutHc




Benuznu, Heorumasmut
ManueHu
Hecneyuguunu
Heonnasmu
(6raynumento
yucmu u
nonunu)
Hapywysara na Jlumdoanenormnatn
Kpema u Ha ja,
auUM@pHUOm TPOM60UHTOH€HI/‘Ij
cucmem a’’, neykoneunuja’’
Hapywysarea na Xunepcen3utus | AHadHUIaKTOMAHA
UMYHONOWKUOM HOCT , peakiuja*
cucmem CesoHcka
ajepruja.
Enooxpunu Xunorupouaus | XHIEpNpoaakTHH
Hapywyearea am* emuja *,
HECOOBETHO
nadyeme Ha
AHTHAWYPETUUHHO
T XOPMOH
Hapywyesarea na Hamanen Xunepxonectepon
Memabonuzmom aneTwr, eMyja, IlI:Ij aberec
u ucxpanama 3rojeMeH MEJIHTYC ,
aneTut* XHMIormuKemMuja*,
XUMEpriukeMuja °
, XMTIOHaTpeMuja *
Icuxujampucku Ankcnosdoct* | Camoybuctsen | Hapyiuypame Ha
Hapywyearna , Aenipecdja*, | u MuCIH GbYHKIMOHATHHTE
aruTaumja*, /onHecyBame, HEYPOJIOLIKH
HaMaJIeHO TICUXOTHYHO CUMITOMH
nubumo*, HapymyBawe*, | (Conversion
HEPBO3a, neBooGuuaenn | Disorder)’,
JENEPCOHANTN3 | MHCIIH. anaryja, napoHupuja °,
auyja, XaJlylHHaUuu®, | 3aBHCHOCT OJ
KOIIMAapH, arpecmja*, JIEKOT,
6pykcuzam* ey¢dopu4HO Meceuapere,
pacroyioKeHHe | MpeABpeMEHa
*, mapaHoja ejaKkysianmja
Hapywysarea na Tpemop, AwmHesHja, \ Koma*, akatusmja
HepeHUuOm HapyllyBawe | XUMoecTesHja , | (morieaHeTe BO
cucmem I'naBobosk | Ha JBHIKEHETO | HEBOJHHU Touka 4.4),
(BKJIYYHTENHO | MYCKYJIHH INUCKHHE3H]a,
ITocnmaHocT | U KOHTPAKLUH , XUIepecTesuja,
€KCTpAIHpaMH | CHHKOMA . uepeGpoBackyiap
JaJIHA XMIepKHHe3Hja | €H cra3aM
CHUMITTOMH , MurpeHa‘,. (BKJIy4HTEJIHO U
KaKo IITO ce KOHBYJI3UH , peBep3ubHIIeH
XMIIEPKHHE3H] | 3alleMeTeHocT | mepebpaseH
a, [P CTaHyBabe, | BA3OKOHCTPUKTOP
XHIIEPTOHH]a, | HEBOOOMYAcHA | €H CHHIPOM H
e j xoopauHanuja, | Call-Fleming
HapyleH roBop curmpom) ',
[TcuxoMoTOpeH
HeMup

(noryseHACTE BO




s ¥
napecresmja ,
*

XHUMEPTOHHja ,

HapyILIEeHO
BHUMAaHHeE,
Jaucreysuja

Touka 4.4),
CeHnsopHu
HapyUIyBama,
XopeoareTosa’.

Hcro Taka
NpHjaBeHH ce
3HALM U
CHUMITOMH
aCOLIUPaHH CO
CEPOTOHHHCKHU
CHHIPOM WJIH
HeypOJIeNTUYEH
MaTureH
CHHAPOM: BO
HEKOH CITy4au
acolupaH co
HCTOBpEeMeHa
ynotpeba Ha
CEepOTOHEPTrHYHU
JICKOBH,
CHMITOMHTE
BKJIy4yBaat
arurauyja,
koH(y3Hja,
nuadopesa,
Zujapea, Tpecka,
XHUIEepTeH3H]a,
PUTHAHOCT U
taxukapamja®

Hapywysaree Ha
ouume

Busyenuu
HapyyBama*

Munpujaza*

CkoToMa,
riaykoma,
JHUILIONH]ja,
dboTodobuja,
Xunema'*,
HeeJHAKBU
3eHALH *,
HeTpaBWICH Bu’,
HapyUIEHO Jlayeme
Ha COJI3H

Makynona
THja

Hapywysarea na
ywiume u
YuHuom
JNAGUDUHM

Tunuryc*

Kapovjannu
HApYuiyearea

IMannurauuu*

Taxukapauja*,
Kap/1jaiHi
HapyulyBaka
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5.1)

Backynapuu Hannueu Ha HesooGuuaeno | IlepudepHa
Hapyuyeara TorIMHa* KpBapemwe (Kako | ucxemHja
IITO €
racTpOUHTECTH
HaJIHO
KpBapeme)*,
XunepTeHsuja*,
L[PBEHHIIO,
xemarypuja*
Pecnupamopmnu, 3eBame* Jucriena, XunepBeHTHNALY]
MOopaKanHu u enucrakca*, a,
MeQujacmuHanH Oponxocrna3amM* | HHTEpCTULIMjaTHa
U HapYWy8area Gonect Ha Oenute
npo6osu ¥,
€03uHO(HITHA
nHeyMoHMja
JIApUHTOCHa3aM,
auctoHuja,
crpuzop *,
XHUIMOBEHTHIIALIY]a,
HKambe
T'acmpounmecm | I'aneme, Hucnencwyja, Menena, Yinuepauuu Ha Muxkpocko
uHannu Iujapea, 3amnekx*, HapyIlyBambe ycTara, NCKH
Hapyuyearea cyBaycra | abmoMHHalHa | Ha 3abure, IAHKPEaTHTHC *, KOIUTHC*
Gonka* e3odaruruc, XeMaToxe3Hja,
noBpakame®, | TJIOCHTHC, yJepalnuH Ha
racoBu XEMOPOHUIH, Ja3MKOT,
XHIIEPCEKPeLHj | CTOMAaTHTHUC
aHa MTyHKOBHH
AJIe31H,
aucdaryja,
MOAAPUTHYBalbE,
HapyILyBambe
HAa ja3AKOT
Xenamobunujap HeBoo6uuaeHa
HU Hapyuwiyearea XeraTajaHa
dykunja,
CEepHO3HHI
cocTojOu Ha
XenapoT
(BKITy4YHTENIHO
XeTaTUTHC,
JKONTHLA U
XernaTanHa
cnabocT)
Hapywysarea na Xunepxunposa | [lepuopburane | PeTku u3Belutan
xoolcama u , ueum* H egem™, Ha CEpHO3HHU
NOOKOICHOMO ypTHKapuja*, HecakaHH
mKueo armonernuja*, peakuuy Ha
MpYPHUTYC, koxkata (SCAR):
nyprypa¥*, Ha MpUMep
JepMaTUTHC, CrupeHc-IloHcoH
CyBa KOXa, cuHapoM* U
eleM Ha enuaepMaiHa
JIMLETO, HEKpONH3a °,




JagHa noT peamn»n:l§ Ha
KOJXKaTa °,
($OTOCEH3UTUBHOC
%, aHrHOeIEM
HeBooOHUaeHa
TEKCTypa Ha
KOJXKaTa,
HEeBOOOHYacH
MHpHC Ha KOXara,
OyJsio3eH
JepMaTHUTHC,
donukynapeH
HCHII
Hapywysarea na Bonkwu Bo Ocreoparputuc | Pa6aomuonuza®, | Tpusmyc*
MYCKYNOCKenemu rp6or, , MYCKYJIHU Hapyurysame Ha
uom cucmem u apTpanryja, TPUYEBH, PYEBH | KOCKUTE
HA C8P3HOMO MHjanryja Ha MYCKyJIuTe*,
MKUGO ciaboct Ha
MYCKYJIHTE
Penannmu u [Monaxuypuja, HemoxxHocT fa ce
YPUHapHUu Hapyweno 3aro4yHe
Hapyuiysarea MOKpelbe, MOKpeme¥,
YpuHapHa OJIUrypHja
peTeHLH]a,
ypHHapHa
HHKOTHHGHHHja
no.lmypuja
HOKTYpHja
Hapywyearwa na | HemoxHer | HenpaBunnoet | CekcyaiiHa ranakropea*, ITocTtnapra
PenpooykmueHu | 3a U Ha IuchyHKLH]a, aTpoduieH JiHa
om cucmem ¥ Ha | ejaKylalHj | UHKIycoT¥, MeHoparuja, BYJIBOBarHHUTHC, | X€MOpAaryj
2padume a epeKTHIIHA BarMHaJHa reHUTaJIeH a’l
muchyHkuMja | xeMoparuja, HCHEJIOK,
ceKkcyajiHa GanaxomocrurHe |
nuchyHKIHja , THHEKOMacTHja*,
Kaj sKeHUTe npujanuzam*,
Onwumu 3amop* HenpwujaTHo Iepudepen XepHHa, HaMaJleHa
Hapyuyeara u 4yBCTBO¥, enem , TeJlepaHLja Ha
cocmojou Ha Bonka Bo MOPHHLIY, JIEKOT
Mecmomo Ha rpagure*, HapyIeH of ,
aomMuHucmpayuj Actennja*, Kel
a ITupekcuja*
Henumysara 3roneMeHa 3rosiemeHo 3rojeMeHO HHBO
TeJleCHa HHBO Ha aJlaHWH | Ha XOJIECTEPOJI BO
TeXHUHa* amuHoTpancde | KpeTa,
paza*, HEBOOOHYACHH
3roneMeHo KJIMHAYKH
HHMBO Ha na60paropncm
acraptat I
aMHHOTpPaHC
pasa *, /
HamasieHa/’
TejlecHa ||
TeXHHA*,
Iloepeoa u IloBpena




mpyere
Xupypuxu u IMpouenypa Ha
MEQUYUHCKU BasoAMJIaTaLMja
?pouedypu

HecakaHu /iejcTBa KO Ce HASHTH(PUKYBAHU BO NOCT-MAPKETHHIUKHUOT NEPHON
¥ dpekpennmjaTa Ha HecakaHuTe €jCTBA IPETCTABEHA CO MPOLIEHETA FOpHa rpaHuLa o4 95% on
MHTEpBAJIOT Ha JoBepOa KopucTejku ro “IIpasuioro Ha 3”.
 OBa HecakaHo JigjcTBO € NpHjaBeHO 3a TepaneBTcKaTa Kiaca Ha nekoBd SSRI/SNRI (noreasere Bo

Touka 4.4, 4.6).

CHMIITOMM Ha MOBJIEKyBatbe 3a0e/iexatu Py NPeKHH Ha Teparujara co cepTpainH

IIpeKkHHOT Ha TepanujaTa (0coGeHO aKo ce HaMpaBH OAEMIHALI), YECTO BOAM 110 I10jaBa Ha CHMITOMH Ha
noBjieKyBame. Hajyecto mpHjaBeHH CHMOTOMM C€: BPTOLJIABMLQ, CEH30PHM HapyllyBama
(BKJTydyBajky MapecTesHja), HAPYLIEHO CIHere (BKIyUyBajkM HECOHHMLIA M MHTEH3HBHH COHMIITA),
aruTalyja MM aHKCHO3HOCT, rajeme W/MiM noBpakawe, Tpemop M rnaso6onka. BooGuuacHo, oBHe
CHUMIITOMH ce CJIabW [0 yMepeHHd M TOMHHYBaaT caMH no cebe, HO Kaj HEeKOM MAalueHTH MOXKaT aa
Oumar ¥ NOTelIKM H/KiM Aa Tpaar noposro. Ilopaau Toa, ce npenopavysa MOCTENEHO HaMajlyBare Ha
J03aTa Ha CEpTPAIMH NPH NIPEKUH Ha Tepanujata (orneaHeTe Bo Toukure 4.2 u 4.4).

[Nocrapa nonynaiuja

Antuzenpecusure oa rpynara Ha SSRI mwmu SNRI, BKiydyBajku ro u cepTpanuH, Guiie MoBp3aHu co
Cc/lyday Ha I0jaBa Ha KJIMHMYKA 3Ha4ajHa XHIOHATPEMH]ja Kaj IOCTapH NMAUHEHTH, Kaj KO MOXe 1a
IIOCTOM TIOTOJIeM PU3HK OJf TI0jaBa Ha OBa HECaKaHO JIejCTBO (TIOrIEHETE BO Touka 4.4).

ITenujaTpucka nonynauja

Kaj moseke ox 600 re/ijaTpucky MalMeHTH JIEKYBaH! CO CEPTPaIMH, BKYMHUOT NPOGUI Ha HeCaKaHH
peakuyuy GHI TIPETEXHO CIMYEH cO OHOj 3aenexaH BO CTyAMHTE Kaj Bo3pacHM mauueHTd. Ilpu
KIMHHYKUTE WCIHTYBama Omie 3abenexaHd CIE[HWTe HecakaHdW JejctBa (n=281 manueHTH

TPETHPaHHU CO CEPTPAIUH):

Muozy vecmu (>1/10): rnaBoGonka (22%), Heconnua (21%), aujapea (11%) u raneme (15%).

Yecmu (>1/100 do <1/10): Gonka Bo rpaaute, MaHHja, MMPEKCHja, MOBpakambe, aHOPEKCH]a, abuieH
adeKT, arpecHja, aruTauMja, HEPBO3HOCT, HAPYIICHO BHUMAHWE, BPTOIJIABULA, XHMIEPKMHE3H]a,
MMIpeHa, MOCMAHOCT, TPeMOp, HapylleH BHM, CyBa yCTa, JHMCIIENCHja, HOKHW KOLIMapH, 3aMop,
ypHHApHA MHKOHTHHEHLIM]a, UCHII, aKHH, eITHCTaKca, QiaTyleHuuja.

Iomanky wecmu (>1/1000 oo <1/100): EKI' npononrupan QT uuTepBan, obun 3a camoyGucTBo,
KOHBYJI3HH, EKCTparypaMHAAIHH HapyIllyBama, IapecTe3uja, NeNpecHja, XalyLHHALWH, MypIypa,
XWIEpBEHTHIALM]a, aHeMuja, aCHOpMalHa XenaraaHa (YHKUMja, 3rOJEMEHO HHUBO HA AaJlaHHH
aMHHOTpaHchepasa, LMCTUTHUC, XepIeC CUMILIEKC, OTHTHC eKCTepHa, Gosika Bo yBOTO, 601ka BO OKOTO,
MHIpHja3a, MaJaKCaHOCT, XeMaTypuja, MyCTyJlapeH HCHII, PMHUTHC, IIOBpE/a, HaMajleHa TeyecHa
TeXMHa, IPUCH-e HAa MyCKyJiaTypaTa, aGHOpDMaJHH COHHIITA, anaTHja, anGyMHHYpHja, NONaKuypHja,
nonuypuja, Gojika BO rpaiuTe,HapyllyBame HA MEHCTPYaTHHOT LMKIYC, alomeuuja, ACPMaTHTHC,
HAapyllyBalmhe HAa KOXHOTO TKUBO, aGHOpPMAJeH MHPHC Ha KOXaTa, ypTHKapuja, OpyKcHsaM,

TNOLIPBEHYBAILEC.

Henoznama vecmoma: €HYypE3a

Kiacru gejctea
EnuaeMuoNolKUTe CTYAMH, CIPOBEACHH MNPETEeXHO Kaj MALMEHTH Ha BO3PacT of 50 roOguHH U

[ocTapH, ImoKakaa 3roJi pH fojasa Ha GPAKTYPH Ha KOCKUTE Kaj MAaLMEHTHUTE Ha Tepamnuja
. ) )

co SSRIuTCA. He ¢ Qgirgq Wﬁ@y q Ha KOj Ce NOJIKU OBOj PH3HUK.
/<« P




TIpujaByBamkeTO HA HECAKAHUTE [€jCTBA PErHCTPHPAHH 10 MYINTakhe Ha JIEKOT BO POMET € Ofi rojieMa BaXKHOCT.
Ha oBoj HauMH ce 06e36€1yBa KOHTHHYMPAHO CIEEHHE Ha KOPUCTA HACTIPOTH PU3HMKOT O/ YNOTpebara Ha JIEKOT.
3mpaBcTBeHHTE pabOTHHLN MOXKeE [ TO NPHjaBaT CeKoj COMHEX 32 HECAKaHO [EjCTBO O JICKOT BO
HauuoHaIHHOT LeHTap 3a (apMaKOBUIHIaHLa IPpY AreHIYjaTa 3a JJEKOBH M MEJIMIIMHCKH CpeacTBa
(yn.Ce.Kupun u Meronuj 6p.54 kat 1) win 1o eneKTPOHCKH NaT Npeky Be6 cTpaHaTa Ha AreHuujata

http://malmed.gov.mk/

4.9 IIpeno3npame

ToxcuuHocTt

CeprpanuH uma 6e3GeJHOCEH OMcer Koj 3aBHCH O/ BO3pAacTa Ha MALUEHTOT H/WIM Of JIEKOT IUTO Ce
aIMUHHUCTpUpa HWCTOBpeMeHO. bune 3abenexxaHd ciay4ad Ha CMPTHOCT MpH TNPeAO3HPame Co
CepTPaIMH KAKO MOHOTeparmja Wix Bo KoMOUHalHja co APYrH JiekoBH u/win ankoxoi. Ilopanu Toa,
cekoe npeo3rpame Tpeba aa ce TpeTHpa MEAULMHCKH NI0arpECHBHO.

CuMnoTomu

CHMINTOMMTE Ha Mpel03Hpame BKIydyBaaT CEpOTOHHHCKH MOCpeyBaHH HECaKaHH JIjCTBAa KaKO LITO
ce TOCNaHOCT, TaCTPOHMHTECTHHAHHM HapylnyBama (Kako rafielhe W IOBpakame), TaXUKapauja,
TpeMop, aruTaluja U Bproriaeuia. Koma 6u1a nprjapeHa Hako NMoMaikKy 4ecTo.

[To npeaosuparse co cepTpaiuH OHile NPHjaBeHH ClIy4au Ha NpoaomKyBabe Ha QT
untepsanot/Torsade de Pointes. 3aToa, ce npenopauyBa EKI" cneneme npu ce cekoe Mpeio3Hpame co
WHreCTHja Ha cepTpaliuH. (norneanHete Bo Touka 4.4, 4.5 u 5.1).

Tepanuja
He noctojar crieun¢pH4IHH MPOTHBOTPOBH 3a cepTpasinH. JJokoJKy e noTpeGHO, MpenopadiMBo € Aa ce

Ja ce BOCIIOCTaBYBH M OJpP)KyBa MPOOAHOCT Ha AULUIHWTE MaTuiuTa U obe3belyBame Ha COONBETHA
OKCHIe€HH3allMja U BeHTHaluuja. AKTHBEH jarJieH, KOj MOXke Jia ce yroTpebyBa co mypraTus, MOXKe Jia
fune nypd U noedHKaceH O] racTpu4yHa JaBaxa, ra 3aToa Tpeba Ja ce 3eMe BO MpPEABH] Ipu
npenosupame. He ce mpemopayyBa WHOyKuMja Ha eme3a. Ce npernopayyBa MOHHMTODHMpam€ Ha
pabotara Ha cpuero (EKI') u McTo Taka Ha ApYrMTe BHTAJIHH 3HALU 3a€HO CO NMpPE3eMame Ha OMIUTH
CHMIITOMATCKH W CynopTHBHH Mepku. TTopann BHCOKWOT BONYMEH Ha JUCTpHOyLHja Ha cepTpajiMH,
¢opcupanara quypesa, iujannsara, xemonepdysuja U 3aMeHcKaTa TpaHC(Y3Hja He ce Off KOPHCT.

5. ®APMAKOJIONIKH IIOAATOIHN

5.1 ®dapmakoamHAMHKA

®dapmakorepanesrcka rpyna: Ilcuxoananentuiy, CeleKTHBHM MHXMOWUTOPH Ha IIOBTOPHOTO
npesemame Ha cepotoHuH; ATC koa: NO6AB06

Mexanu3am Ha JIejcTBO
CeprpasMH e noteHteH W crelMduueH MHXMOMTOp Ha mHpezeMameTo Ha cepoToHuH (5 HT) Bo
HEBPOHMTE In Vilro, WITO pe3ylTHpa co MoTeHuUpamwe Ha edpektute Ha 5-HT kaj sxuoraute. Mma
MHOTY cllabH e)eKTH Bp3 MOBTOPHOTO Npe3eMare Ha HopenuHe)pUH U AOMaMHH 0] HeBpoHuUTe. IlpH
KJIHHHYKY JTO3H, CEPTPAIMH ro OJIOKHpa Mpe3eMamkeTo Ha CEPOTOHHH ombouuTHTE Kaj JIyreTo.
Toj He MOKaXyBAa CTHMYJIATHBHA, CENATMBHA HJIH AHTUXONUHEPWIMIMEA {BHOCT, HMTY MaK
KapMOTOKCHYHOCT Kaj JXMBOTHHTE. [IpM KOHTpOIHMpaHWTE f,t'ézﬁc‘lws “EEj"mﬁﬁy NIHH  BOJIOHTEPH,
CepTpadH He NpeAM3BUKAI cedaudja ¥ He BIMjaen Bp3/ gcg&oggmgpgm@&
COIJIACHOCT CO HEropara CeNeKTHBHa MHXMOMLMja Ha mipespmarserq-Ha S-HT, sepipanuHor Hema
KATEXOJNAMHUHEPrHYHa  AKTHBHOCT. CepTpalHHOT  HeMa s
(XOJNMHEPrHYHHTE), CEPOTOHEPTUUHHUTE, AOTTAMHHEPIHYHHUTE,




GABA unu GeH30AMa3eNMHCKUTE pElENTOpH. XpPOHMYHATA aAMHHHMCTpALMja Ha CEpPTPalMH Kaj
’KUBOTHHM OHJIa aCOLMpPAHAa CO Ha[OJIHA Peryalyja Ha MO30OYHHUTE HOPEMHHEPPUHCKH PELIENITOPH Kako
mro € 3abenexaHo M CO APYTHTe KIMHHYKM e(DHKACHH aHTHUIENpPECHBH H JIEKOBH MpPOTHB

OIICECHBHOCT.

CepTpaiMH HeMa NOTeHLMjan 3a 3iaoynotpeGa. Ilpu enHa miate60-KOHTpOIMpaHa, [BOJHO cliena
paHIOMM3MpaHa CTy/Hja 3a KOMIapaTHBHATA CIIOCOGHOCT 32 3/10ynoTpeba Ha CepTpaivH, anmnpasonam
1 d-amdperamun Kaj JdylfeTo, CepTPaiUH He NPEeAH3BUKAN MO3UTHUBHM CyOjeKTHBHH ebekTd koM 6w
3HayeJIe OTEHIMja 3a 310ynoTpe6a. 3a pasiuka Off HEro, CyGjeKTHTE ro paHrupasie ajinpasonam u d-
aMmdeTaMUH CO 3Ha4ajHO MOTroJieM MOTEHLHja)l Of Nauebo MEPEHO BO OHOC Ha 3a/0BOJICTBOTO Of
NeKOT, eydopujaTa U MOTEHLM]jaoT 32 3noynotpe6a. CepTpanuH He NpeAn3BHKaT HUATY CTUMYJIalyja
HHM aHKCHO3HOCT Kako d-ameTaMHMHOT, HUTy DNaK cefalidja M MCHXOMOTOPHO HapyulyBaie Kako
anmpasonamoT. CepTpaliMH He AEjCTBYBa Kako MO3MTHBEH CTHMYJYC Kaj Pe3yC MajMyHH KOH Ce
TPEHHPaHH HA CaMO-aJAMHUHKCTPHpAalE¢ HA KOKAMH, HUTY MaK € 3aMeHa Kak0 AUCKPUMHHATHBEH
crumyityc 3a d-amberamuH WK MeHToGapOuTan Kaj pesyc MajMyHH.

Knuunuka eduxacHocT v 6e3beaHocT

T'onemo denpecusno pacmpojemeo.

Buna criposefieHa cTyAHja BO Koja GHiie BKIy4eHH HEXOCIHTAIM3MPAHU MALMEHTH CO JeTpecHja Kaj
KOH Cce T0jaBM]l OArOBOP Ha TepamnujaTa OO KPajoT Ha HHMLMjaniHaTa 8 HenenHa oTBopeHa dasa Ha
Tepanujata co cepTpaiuH co aoza ox 50 no 200 mg/nHeBHo. OBMe naumenTH (n=295) Oune
PaHOMHU3HPAHH Aa MPOJOIDKAT BO POK Of 44 He/len co JBOjHO cliena Teparnuja co cepTpaiuH o 50
1o 200 mg/anesHo unu nnaueGo. Kaj nauuenture KoM 3emane cepTpanus 6una 3abenexana rojasa Ha
CTATHCTHUYKM 3HaYajHa MOHMCKA CTarka Ha penarnc Bo cropeaba co muaune6o. IIpoceunara no3a kaj
OHHME KOHM ja 3aBplumWjie cryaujata usHecyBana 70 mg/aneBHo. IIpOUEHTOT Ha KWHAMBHIAYH KOH
OJIrOBOpHUJIE Ha TepanujaTa (qehMHHUpaH KAaKO MALUEHTH Kaj KOU HE Ce TI0jaBHJl PEJIANC) CO CepTpaIuH
u 1ane6o usHecypan 83,4% u 60,8%, cooapeTHo.

IHocm-mpaymamexo cmpecro pacmpojemeo (PTSD)

Kom6unupanute mopatoun of 3-te crymuu co PTSD Bo onmitata momynauuja TMOKaxaa NMOHHCKA
CTanka Ha OArOBOP Kaj Makure Bo criopesba co »eHure. Bo [aBeTe MO3UTUBHM HCIMTYBama Ha
OMIITATA MOMyJallkja, CTANKUTE Ha OArOBOP Kaj MayKHUTe M )KEHUTE Ha CEPTPaJIMH HACMpPOTH Tuiauebo,
6une cauunu (keHu: 57,2% HacnpoTd 34,5%; maxu: 53,9% Hacmpotu 38,2%). BpojoT Ha Malllku
’KEHCKHM MMALUEHTH BO HCIIMTYBaHATA OILITA Nomynaanyja usnecysan 184 u 430, coopseTHO U mopaau
TOa pe3yNTaTUTE Kaj JKEHWTE ce MOoOGEeMHH, a MaxuTe OWIe MOBP3aHM CO JAPYIH BapHjalMu Ha
cpelHaTa BpeJHOCT (MOroiema 370ynoTpeda Ha CYINCTAaHLMH, TOIOJrOTPajHO MAEjCTBO, M3BOpP Ha
TpayMa UTH.): KOU ce OBP3aHH CO HAMAJICH E€(EKT.

Kapoujanna erexmpousuonozija
Bo ceondartna TemenHa cryauja 3a QTc, cripoBefieHa npyu cTabuiHa coctoj6a mpu cyrnparepanesTcka
€KCTIO3MIINja Kaj 3/ipaBH BOJIOHTepH (TpeTupanu co 400 mg/nen, Ba maTH 0 MaKCUMAITHATa
npenopayaHa JHEBHa J103a), FOpHaTa rpanuLa Ha asocrpanuotr 90% CI 3a BpemeTo 1iTO Ce coBnara co
cpenHaTa pasnuka Ha Hajmanwot keaapat ox QTcF nomery ceprpanun u miaue6o (11.666 msec)
Geme roroneM oj npeaeUHUPaHHOT mpar 3a 10 msec Bo 4-4yacoBHa BPEMEHCKA TOYKa M0 J03aTa.
AHanu3aTa Ha OHOCOT Ha €KCMO3HMLMja-0ArOBOP HHANLMPA HA MAJIKY MO3UTHBHA BPCKa MOMerly
QTCcF u mna3Ma koHLeHTpanujaTa Ha ceprpaiud [0,036 msec/(ng/mL); p<0,0001]. Bp3 ocHosa Ha
MOJIEJIOT Ha eKCIIO3HLMja-0ArOBOp, [PAroT 3a KIMHUYKU 3HaYajHa rposoHrauuja Ha QTcF (omHocHo
3a npeasuaeHu 90% CI na Hagmuue 10 msec) e HajMaiKy 2,6-natu norojaema o npoceyHuotr Cmax
(86 ng/mL) ro HajBUcOKaTa rpenopayaHa f03a Ha ceprpaut (200 mg/day) (norneasere Bo Touka
44,45,48u4.9).

" ME
/ )’EDHE Ff; 1,-,9\
OCD kaj nedujampucram ;ti‘)’@'ﬁauwa fa\";
Bes6eaHocTa U e(pUKACHOLTR H: Ha chTpa.rﬁpi (i@ 200 mg/nHeBHO) Guile HCNMTYBAHU NPH Tepanuja
Ha HeJenpecHBHH Aeua ( &, lmapam on-6 ,,110‘_% 0/IiHK) M afjojeclenTH (Ha Bospact of 13 mo 17

% & 5




rofMHK), KOW He OHjle XOCTUTAIM3HpaHd U GojiedyBajie O OICECHBHO-KOMITYJICHBHO PacTpOjCTBO
(OCD). Ilo eana Hesena Ha cien mwaue6o BoBeld, NanueHTUTe GUile paHIOMHU3HPaHH Ha 12-HexenHa
Tepandja co ¢uiekcubuiHa n03a Ha ceprpanuH wiau Iiane6o. Kaj memara (6 mo 12 roaumm)
nHuLMjatHo Guna mageHa pos3a oA 25 mg. Kaj malMeHTHTE paHOOMM3MpPAHH Ha CEpTpalMH OuIiIo
YTBPAEHO 3HAYajHO MOToJIeMO NoAoOpyBame OTKONKY Kaj oHMe Ha Iuate6o Ha ckanute Ha Children's
Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale CY-BOCS (p=0,005), NIMH Global Obsessive Compulsive
Scale (p=0.019) u CGI Improvement (p =0.002). ITokpaj Toa 6un 3abenexan U TPEHA KOH MOroJEMO
nono0pyBame BO rpynara Tperupana co ceprpaiud Ha CGI Severity ckanara (p=0,089). 3a CY-BOCs
IpocedyHaTa OCHOBHA JIMHHja M MPOMEHATa Ha BPEAHOCTHTE Ol OCHOBHATA JIMHHMja 3a ruiauebo rpynara
usHecyBana 22,25 + 6,15 u -3,4 £ 0,82 coonBeTHo, noAeka BO rpynara Ha CEepTpajidH NpoceyHara
OCHOBHa JIMHHja U MPOMEHaTa Ha BPEAHOCTHTE OJ] OCHOBHATA JINHHja U3HecyBaya 23,36 + 4,56 u -6,8
+ 0,87 coomseTHO. Bo mocT-xok aHaNN3aTa, OHHE KOW OATOBOPHIIE HA TepamnHjaTa, AeGUHHPAHO KaKO
naiueHT co 25% wiM norosieMo HamanyBawe Ha CY-BOCs (npuMapHa Mepka 3a €(HKacHOCT) Ot
OCHOBHaTa JIMHHja OO KpajHaTa Touka, Oune 53% oA MaUMEHTHTE TPETUPaHH CO CEPTPAJIMH BO
cnopenba co 37% op nauyeHTUTE TpeTUpaHu co miauebo (p=0,03).

Hema nmonrorpajHd KJIMHHUYKW CTyJUHM KOHM ja MCHMTYyBaaT eduKacHOCTa 3a OBaa MNeIujaTpHCKaTa
nomyJanyja.

[TepujaTpHcka nonyiauuja
Hema poctanmuu noaaroliy 3a Aena Ha BO3pACT 0 6 TOAMHU.

IHocm-mapxemunwra 6e36eonocna cmyouja SPRITES

Enna onceppaiiona cryadja no ono6pyBame Ha JIeKoT Kaj 941 nauueHTH Ha Bo3pact o 6 1o 16
roAvHH Gellle CIIpOBE/IeHa 3a [1a ja eBalyHpa oJIroTpajHata 6e36e{HOCT IpU Tepanuja co CepTpaiuH
(co nnu 6e3 ncuxorepariuja) Bo criopenba co NCHXOTepanyja Ha KOTHUTHBHO, €MOLIMOHAITHO,
¢uznuKo, U mydepreTcko co3peBame BO nepuox o 3 roaunu. OBaa cTyaHja Gelle cipoBeieHa BO
YCJIOBH Ha KIIMHHMYKA MpaKca Kaj Jela U afoJIECeHTH CO MpUMapHa AujarHo3a Ha ONCECHBHO
KOMITYJICHBHO HapylllyBame, AeTpecHja, WIH Jpyrd aHKCHO3HU HapyllyBara U eBajlyalldja Ha
koruuuujata [oueHero ripeky Ilpo6a B tect u MerakoruutruseH uuaekce o KommierHa nucra Ha
OLIEHA Ha OHeCYBameTo 3a u3BpHU ¢yHkuMH (BRIEF), 6uxejBuopanHa/eMouoHaIHa perynanmja
(nmpoueHera ox buxejsuopanen Muaekc Ha Perynauuja on BRIEF) u ¢pusnuko/my6epreTcko
co3peBame ([IPOLICHETO NPEKy CTaHAapAH3UpaHa BUCHHA/TeXKHHa/ HHIEKC Ha TenecHa Maca (BMI) u
Tanep ¢asa)]. Ceprpayinn e ono6peH Bo nmegujaTpHcKa MOIMMyJIallija caMo 3a MALMEHTH Ha BO3PACT Of
6 rogunu U nocrapu co OCD (nornearere Bo Touka 4.1).

Crangapausanija Ha ceKoja MepKa 3a IPUMAapeH UCXOA Bp3 OCHOBA Ha HOPMHTE 3a IOJI H BO3pPacT
NoKaxka [ieKa BKYITHUTE pe3y/TaTH ce KOH3UCTEeHTHHU cO HOpMAITHHOT pa3Boj. He Oea 3abenexanu
CTATUCTHYKH 3HA4ajHU pa3JIMKH 3a MEPKHUTE 3a MPUMAapHHOT UCXOJI, CO HCKITYHOK Ha Te)KHHaTta. Bo
KOMITApaTUBHUTE aHanu3K Gene 3abenexaH CTaTUCTHYKY 3HaYaeH HAao/l 3a CTAHJApAW3HPAHA TeXUHA;
celnak, rojieMHHaTa Ha IPOMEHH BO TexKHHa Oelue Mana [cpenHa (SD) npomena Bo
craHgapausupanuTe z-oueHkH <0,5 SD]. Oa Gelle [03HO-3aBHCEH COOAHOC TPH 3rojieMyBakbe Ha
Te)XUHATA.

5.2 @apmakokHHeTHKA

Ancopnuyija
Kaj maxxu, no nepopanHo mosupame eqHam JHeBHO co go3a ox S0 go 200 mg Bo neproa oxa 14 neHa,

MaKCHMA/IHUTE KOHUEHTPALMM HA CEPTPATHH BO MIasMarta ce HOJaBbynaa'r o 4,5 no 8,4 waca on
JHEBHATa aJMUHHCTpalMja Ha JIeKOT. XpaHaTa He ja MeH}‘Baﬂﬁ{ﬂﬁ pﬁﬂ@—m acroIoXKUBOCTA Ha
TabJIETHTE CEPTPANIHH. s, ‘sr

Jluctpubyumja

IpubnmxHo 98% ox nekoT Koj € Bo LMpKyNaLHja ce'Bp3yB




BuoTpanchopmaluja
CepTpaJliH MOYIEXKH Ha eKCTEH3UBEH XeNaTajleH MeTabo1M3aM Ha TpB MIPEMHH.

Bp3 OCHOBa Ha KIMHHYKHTE W in-vitro MoO;aTouure, MOXe Ja CE 3aKIy4u [eKa CepTpaiuH ce
MeTabonu3npa npeky noseke natuwTa Bitydyeajku ru CYP3A4, CYP2C19 (morneanere BO TOuka
4.5) u CYP2B6. CepTpanviH M HEroBHOT [JIaBEH METabOIMT NECMETWICEPTPAIMH Ce MCTO Taka
cyrncTpar Ha P-ravkonpoTenH in-vitro.

EnuMuHauuja
[IpoCeuHHOT MOTYXHMBOT Ha CEPTPAIMH M3HECYBa MPUOMIKHO 26 4aca (BO omncer ofl 22 po 36 yaca).

CornacHo €O KpajHHOT TOJNY)KMBOT HA elMMHHAuMja, Joafa Mo MPWOMWKHO 2 Matd roronema
akyMyJaiuja 10 pamHoTtexxHute (steady state) KOHLEHTpaLMH, KOM C€ MOCTMIHYBAAT MO €/iHa Hejena
OJl IO3UPAETO eaHall AHeBHOTO. ITonyxuBOTOT Ha N-A€CMETHICEPTPAIMH € BO Omcer oA 62 no 104
yaca. Y ceprpanuH M N-IECMETWICEPTPAIHH CKCTEH3HBHO Ce MeTabONM3HpaaT Kaj MaxuTe H
no6ueHnTe MeTabONIUTH Ce M3JIadyBaaT Hpeky (elecoT W MNpeKy ypuHaTa BO €IHAKBU KOJHYMHH.
Camo mana xonuumHa (<0,2%) Ha HENpOMEHET CEPTPAJMH Ce M3JlauyBa MPeKy ypuHara.

JIuHeapHOCT/HETHHEApHOCT
CepTpajiiH oce/TyBa J03HO MPONOPLHOHANHA (apMaKOKHHETHKa BO oricer o4 50 1o 200 mg.

Dapmakorunemura kaj nocetru 2pynu Ha navuenmy

ITeoujampucka nonyrayuja co OCD

DapMaKOKMHETHKATA Ha CepTPaJIMH Gula HCUTYBaHa Kaj 29 MeMjaTPUCKH NalMeHTH Ha BO3PACcT O/
6 1o 12 romuHu u Kaj 32 afONECUEHTHH NALMEHTH Ha Bo3pacT o 13 o 17 rognuu. Ha maumentute
no3ara UM GWia mocreneHo TuTpupada o 200 mg/aHEeBHO BO MepHOA oA 32 heHa, WIH CO MOYETHA
1032 0f 25 mg U MOCTENEHO 3rojieMyBaibe, MM CO TMoYeTHa jo3a oA 50 mg WM JOMOIHHUTENHH
3rojieMyBama. M JI03HMOT peskuM co 25 mg U oHoj co 50 mg Guie MojeHaKBO TOJIEPHPAHH. IIpu
pamHoTexHa (steady state) coctoj6a 3a noszara ox 200 mg, HUBOTO Ha CEpTPAIMH BO IUIa3MaTa Kaj
rpynara ofi 6 1o 12 roguHu 610 3a npubaMKHO 35% MOBUCOKO BO criopeada co rpynara on 13 go 17
rogueu 1 21% mnoBrcoko BO cropenba co BospacHara pedepentHa rpyma. He Gune npoHajaeHu
3HayajHH Pa3NMKM Momely MOMYHMIbaTa M ACBOjYMH-aTa BO OAHOC Ha KinpeHcoT. Ilopanu Toa, ce
npenopayyBa OHKCKA NMOYETHA 032 M NIOCTeNeHa TUTpaLlKja co 103K Off 25 mg Kaj Aela, 0cobeHo Kaj
OHHE CO MaJa TejlecHa TexHHa. J{03MPameTo Kaj a/OJIECLEHTHTE MOXE Ja Ouie HCTO Kako W Kaj

BO3pacHHTE.

Aodonecyenmu u nocmapy nayueHmu
DapMaKOKMHETCKMOT NPOGHIT Kaj afoNIECLIEHTH M MOCTapH MalMeHTH HE Ce pasjinkysa 3HA4yajHO OfL
OHOj Kaj BO3pacHHTe MalEeHTH Ha Bo3pacT of 18 no 65 rovHH.

Xenamanno Hapyuiysamne
Kaj mauueHTHTE CO OIUTETYBame Ha LPHHOT Apo6, MOJYKHUBOTOT HAa CEPTPAIMH € MPOJAOIDKEH U

BpeaHocta Ha AUC e Tpu maTu 3rojemeHa (roryieiHeTe Bo Touka 4.2 u 4.4).

Penanno napywysarse
Kaj malMeHTH cO yMepeHO [0 TEUIKO PEHaJHO HapyulyBatbe, He Ouia npoHaj/ieHa 3Ha4ajHa

aKyMmyJalgja Ha CEpTPaIH.

Dapmarozenomuxa
TIna3MaTcKuTe KOHLEHTpALMM Ha cepTpaiuH ce 3a 50% moBMCOKM kaj cnabure MeTabonu3epu Ha

CYP2C19 uacnpors no6pute-merabonusepn, KIMHMYKOTO 3Hauere He € jaCHO, M [103aTa Ha
i

nandeHTuTe Tpeba a ce T ‘mwp!‘ B;ﬁ% RA HA KJTMHUYKHOT OJIrOBOpP.
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KOHBEHIMOHAJIHUTE CTyauud 3a Oe3beqHa (apmakoyortja, TOKCHYHOCT HAa [OBTOpeHa J03a,
rEHOTOKCHYHOCT M KaplpHoreHe3a. CTy[MMTe 33 HCNUTYBare Ha PEMpOMYKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj
JKMBOTHH He TOKa)Kaa JOKa3H 32 TEPATOTEHOCT MM HecakaHH e)eKTH Bp3 IUIOJHOCTA Kaj MaXjalluTe.
3abenexaHaTa (ETOTOKCHYHOCT € HajBEpOjaTHO [IOBp3aHA CO TOKCHYHOCTAa 32 MajkaTta.
TToCTHATAIIHOTO MPEKMBYBAk-€ HA MIIAJICHUMIbATA 1 HUBHATA TEJIECHA TEXHHA OMIle HAMAJICHH CaMo
3a BpeMeé Ha NpPBUTE JIEHOBH MO pafamero. buie NMpoHajleHM AOKa3sH JeKa PaHHOT NOCTHATAICH
MOPTAJIUTET Ce JIOJKEN Ha in-ufero U3NoXeHocTa o 15-THot neH of 6pemenocta. Kaj Mnagenyumara
OJX )KEHKH KOH Ouiie Ha Tepanuja 61 3abeiexaHn 3a6aBeH MOCTHATAIEH Pa3Boj, HAjBEPOjaTHO MOpPaaX
e(eKTHTE Ha JIEKOT BP3 XKEHKHUTE, U 3aT0a HE Ce PEJIEBAHTHU KaKO PH3HK Kaj JIyleTo.

ITopaTouuTe 3a Y)KUBOTHU OJ IJI0Japy M HE-TJI0JapH HE YKaXKyBaaT Ha e(bel('l‘ W BP3 MIIOAHOCTA.

CmyQuu Ha MIAOU JHCUBOINHU

Buia cnpoBefieHa elHA TOKCHKOJOMIKA CTYAMja Kaj MJIaAu CTAOpUH BO KOja CEpPTPaIMH UM Ou
aJIMMHHCTPMPAH MEPOPATHO HA MAXKjally U )KeHKH CTaOpLIM MOYHYBajKku oA 21 1eH 1o parameTo, na ce
1o 56-THoT AeH, Bo no3u ox (10, 40, unu 80 mg/kg/nen) co daza Ha 3aKkpenHyBame 6e3 KOPUCTEHE HA
NeKOT 0 196-THOT JieH Mo parameTo. 3a/I0LHETO CEKCYATHO CO3PEBake Ce M0jaBHIO Kaj MaXjaluTe 1
’KEHKHTE TIpM pasjudnu 1o3u (Maxjauure npu 80 mg/kg, a sxxeHkute npu >10 mg/kg), Ho ¥ NOKpaj oBa
OTKpUTHE, He Ouie 3abenexkaHd eQeKTH Ha CepTpaluH Ha OWIIO KOj ON MAIUKMTE M JKEHCKHTE
PeNpOIyKTHBHM KPajHH TOYKH KOM 1uTo Gune oueHyBaHu. [Tokpaj Toa, Ha 21 10 56 lieH 1o parameTo
fusie ucTo Taka 3abenexxaHy MojaBa Ha eXHApalHja, XPOMOPHHOpEja M HaMalyBame Ha MPOCEeYHATa
TejecHa TexuHa, CuTe 0J TropeHaBelleHUTe HecakaHM [ejcTBa KOM M C€ IIOBp3yBaaT Co
aJMHMHHCTpalldja Ha CepTpajMH, BO OAPENEHO BpeMe Ha (pa3aTa Ha 3aKpENHYBalke Ha CTyaHjaTa
craHasie peep3ubwini. He e yTBpeHO KIMHHYKOTO 3Ha4Y€H-€ Ha OBHE JIEjCTBa, KOH ce 3alenexaHu
Kaj CTaopLM HAa KOH UM OWJT aIMHHHUCTPUPAH CEPTPAIUH.

6. OAPMAIIEBTCKHU IIOJATOLIU
6.1 Jlucra HA eKCIIHIIHEHCH

Jaopo na mabnemama:

KaJuyM xuaporeH ¢ocdar quxuapar
MHKPOKPHCTAIHA LIeTyJI03a

HaTpUyM ckpoO riukonat (Tum A)
XHAPOKCHIIPONMIILIEITYJI03a

TaJIK

MarHesyM creapat

Dunm-0beusxa na mabnemama:
XHUIIPOMENo3a

TuTaHuyM auokcug (E171)
TaJIK

NPOTHJIEH TJIHKON

6.2 MHHKOMNATHOHJIHOCTH
He e npumeHnuBo.

6.3 Poxk na ynorpe6a

5 ronyHm.

6.4 Hauun Ha yyBame

3a 0BOj Jiek He ce NOTpeOHH HEKOU MMOCeOHHM YCJIOBH 3a UyBal:




6.5 IlakyBame

BrucTep Bo KapTOHCKa KyTHja: 28 Tabneru

6.6 YunarcrBo 3a ynorpeda

Be3 moce6HHU yclIOBH.

Cekoj HEMCKOPHUCTEH MPOM3BOJ WM OTMAaleH MaTepHjan Tpeba Aa ce OTCTPaHH BO COMNIACHOCT CO
3aKOHCKHUTE PEeryJIaTHBH.

7.  TOJATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, ya. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckorje, Penybmuka

CeepHa MaxkefioHHja

8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A CTABABGE BO ITIPOMET
28 x 50 mg: 11-585/1
28 x 100 mg: 11-586/1

9. JIATYM HA IIPBOTO PEIIEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

Jlarym Ha nipeo pemenue: 01.07.2002
JlatyM Ha nocnenHa o6HoBa:05.01.2018

10. JATYM HA HOCJIETHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

01/2025




