35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1.  WUME HA MEJUAIUHCKUOT IPOU3BO/L

Jlnazenam AJIKanonz ® 2 mg 060KeHH Tabdneru

Tnasenam Asikanony® 5 mg o6noxkenu TabieTy

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Ena rabyiera COAPIKNA 2 Mg Wil 5 Mg iaseriam.

[ToMOIIHU CYTNCTAHIMK CO [103HATO pejerso: 6oja E 132 (TabneTy 0 5 mg), caxaposa 32,055

mg.

3a uejiocHa jJucTa Ha [IOMOLLIHUWTE CYICTalIHH, BHJIETEC IO JACJIOT H.1-

3. GOAPMAIEBTCKA OOPMA
oboxenn Tabneru

Jnasenam Alkajgouj 2 mg obnokeHu Tabdieru
[ lopTOKAJIOBH, CjajHH, TPKAJICIHH, OUKOHBEKCHH.

Jlnazenam AJIKQJIOM/L 5 mg 00a0Kenu TabneTu
3enenoKOITH, CjajHu, TPKAIE3HU, OUKOHBEKCHH.

4. KJMHHUYKHA OCOBEHOCTU
4.1 TepaneBTCKH HHUKALNH

- Hemup.

- Heconuua.
Benso/njaseriuTe ce MHANIMPAaHK CaMo Kora HAPYIYBAILETO € TEUIKO, H3MAYBAUKO WK KOra
[peTcTaByBa cepuo3cH rpo0JieM 3a MalneHToT.

- Kourpona Ha MyCKyJIHU CIIasMu, BKJIyUyBajKku ' 1 OHUE IIOBP3AHH CO LepeOpaiia
CIACTUUHOCT.

- Tepanuja na ancTHHEHLM]anet CHHIPOM MPH JIEKYBAE 3aBUCHOCT OJ1 a;mo&g{_’{_
- Teparnuja Ha erujierncuja. /
- [pemeuKatija, Npy NoMaju XMpypuiki MHTEPBEHLIMH.

4.2 Jlozuparse U HAMHI HA NPHMEHA

Cranjap/jua jiosa
3a orrrumaien eeT, jlo3ara Tpeda BHUMATEIHO Ja ¢C turpupa. Tepanujara Tpeba ja notHe o
HajmaiarTa eeKkTuBHa J1034.



Bpemerpaeihe Ha TepanujarTa
BpemerpaeibeTo Ha TeparijaTa, Bo 3aBHCHOCT 01 wiKanujara, Tpeda aa Oujie 1To € MOKHO
MOKPATKO (BUAETE IO JIENIOT 4.4), 1o ne Tpebda jia HaJIMMHYBA 4 yejeny Npyu HECOHMIA | He Tpebda
na Guje nojgonro o1 8 jio 12 nejienn npu aHKCHO3HOCT, BKJIyUyBajku 1o ¥ HaMayBamLero Ha
J103aTa [PejL 3aBpIIYBaILe Ha TEPANujaTa. [Tpojlo/KyBalbe Ha Teparujara, HOA0ro O/t
HaBeeHITe Nepruojiy, He Tpeda Jjia ce nanpasu 0e3 peepajiBalja Ha cocrojoara.

[1pu 3arounyBsaiLe Ha Tepanmujara Ou 6110 KOPUCHO J1a CE U3BECTH NALMEHTOT JICKd Tepanujara
ke Gujie CO OrPAHHUCHO BPEMETPACILE M JIEKA 10708 J103aTa MOCTCHEHO ke ce namanysa. Mcro
TAKA BASKHO € NalMenToT Jla Oule CBeceH 3a MOXKHOCTA 34 Bpakame Ha Gosecta. Ha toj nauui,
MpU NOBTOPHA 110jaBa HA CUMIITOMUTE Ha Gonecta, OM ce HAMAIUIIA HEroBaTa BO3ZHEMUPCHOCT.
[locrojaT HHAMKALMK [IPU KOU pejloBHaTa Tepanuja co GeH3oujaserH co KpaTKoTPajHoO
JIEjCTBO, BO PAMKHTE HA JIO3HHOT HHTEPBA, JOBC/LYBA IO noBTOpHA TI0jaBa Ha bojiecta, 0codeHo
axo po3ara e rojema. Kora ce kopucrar GEH30/Mja3eNUHU CO JOITOTPAJHO JIgJCTBO, BAKHO € /1A
ce nmpejlylpe/in MALMENTOT 38 MOXKHOCTA 33 TIOBTOPHA rnojasa Ha 0oJiecTa 1pu npomena Ha
teparujara co 6eH30/ijasenui co KpaTKOTPAjHO JIEJCTBO.

AHKCHO3HOCT

Bospacuu

Boobuuaena jo3a: 2 mg, 3 nary Ha JeH.

Makcnmanta 103a: 10 30 mg AeBHO, BO MOJCNICHH JIO3H, NHAUBH/LYATHO [PUCIIOCODEHH.
Hecolia MoBp3ata co aHKCHO3HOCT: 015 J10 15 mg, npej JiernyBabe.

Tpeba jia ce KOPUCTH HajMaaTa j103a KOja MOYKE JIa 'H KOHTPOJIMPA CHMITTOMUTE.

Teparnujara co 1ejiocha Jlo3a He Tpeba j1a Tpae 1nojosro oi 4 nepen.

JlosroTpajia, XpoHuuHa, ynorpeba ne ce rpernopadysa.

Tepanujara Tpeda j1a ce npekuiysa nocTeneHo. Ha naugenture Kou 3emaar 0ensoujaserinim
NOJI0JN0 BPEME MOXKE Jia MM GHjie noTpedett Mojlor nepuoji Ha HamaslyBaibe Ha jlosara. Mowe
J1a Gujle KOPUCHA W NIOMOLI OJL CHELHjalluCT.

CocToj0y noBp3aHu O MYCKYJIHa criasMa

Bospachu

MyckyiiHu criasmu: o2 7o 15 mg HEBHO, BO NO/ICJICHHU JIO3H.

Teparuja na tepedpajina cracTH4HOCT, BO OJIPEACHH ciyyau: o1 2 1o 60 mg UICBHO, BO
MoAeNCHH JI03H.

Heya

KonTposa Ha HAMHATOCT W Ha Pa3/IpasinBoCT HpH liepebpaia cnacTHUHOCT, BO O/IPE/ICHH
ciyuau: o1 2 10 40 mg JAHEBHO, BO MOJCNICHH JIO3H.

[Kako JloaTHa Teparnuja Bo KOHTPOJIa Ha CHIA3MHUTE, NPH JICKYBAHLC TETaHyc: ce NPUMEHYBa nera
J103a KaKO 3a BO3pacHu.

AncTUHEHIM]ANEH CHHJIPOM TIPH JIEKYBathe 3aBUCHOCT OJ1 AJIKOXOJL

Bospacnu: 3a CMMITOMATCKO JIEKYBahe 3aBUCHOCT OJL AJIKOXOJ1, JIMA3ETIAMOT Ce JIaBa 1epopatio
30 1034 011 5 10 20 mg; ako e norpebHo, ce NOBTOpYBa 110 2 — 4 yaca.

JIpyr npucTar Ha JIeKyBake ¢ npumena Ha 10 mg auasenam 3 10 4 naTH BO TEKOT Ha HPBHTC 24
yaca, 10 1ITO JI03aTa ce Hamajysa Ha 5 mg, 3 10 4 naTH JHEBHO, 110 noTpeda.

[Kaj noTewky Ciydau WM NpU HACTan Ha JACIHpUYM Tpemenc Tpeba jia ce pasmuciin sa
MHTPABEHO3HA WM 32 MHTPaMYCKYyJIHa pUMEHa Ha JIMa3enamor.
AJjyBaHTHA TEPArKja 3a HCKOW BUIOBU enuiericuja (1a np. MHOKJIOHYC)
Bospacuu: o2 10 60 mg JIHEBHO, BO NOJACICHH JIO3H.

[ lpemenKaluja
Bospacnu: o1 5 10 20 mg.
Meya: o2 o 10 mg.
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BenszoaujaszernuHuTe He Tpeba Jia ce laBaaT Ha jielia Ge3 BHUMATENHA MpolieHa Ha WHJLA Kauujara,
a BpEMETPActLETo Ha tepanujara Tpeda Ja ce CBE/IC Ha MUHHMYM.

Iocmapu

[TocTapy WK H3HEMOIUITEHH MALEHTH: nosute He Tpeba jia Gujatr norojeMu o MOJIOBHHA OJ1
HOPMAJIHUTE JIO3H.

[Nanwenrire Tpeba Jla ce NpoBepyBaar peiloBHo, O 1e1 Jla ce Hamaliy J1o3aTa w/unu
(pexsenimjaTa Ha arju KaljaTa 3a Jia ce Crpeuy Mpejo3uparbe ropajiu akymyJiatja.
Hapyuena pynKuuja na npauotr apod

Ha niauuentuTe co Hapyiena dynKumja Ha PHAOT Apo6 Tpeba Jia uM ce Jajic rnomajia 1osa.
TaGnerure Jnasenam AJKalou/L Ce 3a repopaita npumena.

4.3 KouTpanmmKanuH

- IIpeoceTnBOCT Ha feH3o/jaseruiy Wiu Ha HEKO] EKCLMIIMEHT Ha JICKOT
- Teuka pecryparopHa nHCy(puLMeHLH]a

- Temmka HpHOjIpodHA pHeyUIUCHILM]a

- DOV WK OTICECHBHH COCTOjON

- XpoHUUHH TICUXO03H

- Mujacrenuja rpaBuc

- Sleep apnoea CHHJIPOM

4.4 TloceOHn mpeaynpeiyBamba 0 MEpPKH Ha npernasjinBocT

Hemospemena ynompeoa co a1Koxol wunu co denpecopu na ITHC

WUcrospemenara ynorpeda na Jluazenam AJIKaJIon]L CO allkOXOl w/inu co aenpecopy Ha LIHC
tpeba ja ce n3deriysa. Mcrospemenara yrnorpeba uMa [oTeHIM]a 1a ro 3rojJeMu AEJCTBOTO 11
JMA3ENaMOT, J0BE/lyBAjK1 JI0 TellKka cejlaimja U 10 pecruparopta W/WIIM KapiHoBacKyJjiapHa
jenpecuja (BujeTe ro JIeNor 4.5).

Pusuk 00 ucmospesena ynompeda na onuoudu co [luazenam Ankanouo:

Mcrospemenara ynorpeda Ha Jluasenam AJIKaou/1 co ONUOMH MOIKE Jia pesyTHpa co
cenalija, pecrnuparopia jenpecuja, Koma u co CMpT. [Topajin OBME PU3HMLK, HCTOBPEMEHOTO
npermmyna[be ceJlaTUBHH JICKOBH (l{al{() 1ITO CC GCHBOAHjaZ%eHHI'lHTC WIIH CpOJlHIATC JICKOBH, KAKO
irro e Jlnasenam AJIKanouL) co ONHOWIH joafa nNpeaBu/L MCKITy1HBO Kaj MaiueHTH Kaj KOH He €¢
MO3KHH JPYI'H HAUMHU Ha JICKYBAILC.

JloKoAKy ce lIoHece ojutyKa 3a MPETHITYBabE Ha JIEKOT Jlmazernam AJIKajoun/L MCTOBPEMENO CO
onuouu, Tpeba jia ce KOpUCTH Hajmanata epeKTHBHa J103a & BPEMETPAEILETO Ha JIEKYBALETO
tpeba ja Oujie mTo € MOKIO MoKpaTKo (BUAETE ja ucTo Taka nperopakaTa 34 OTIITATA /1038 BO
nesot 4.2).

[Taumerrire Tpeba BIMMATENNO Ja €C ciielaT nopaau MoxKHa [0jaBa Ha 3HALM W HA CUMITTOM u
Ha pecrmparopia nerpecuja u Ha cepanuja. lopauu Toa, 61 MOIKeI0 1a Bujle KOpUCHo aKko

naudenTuTe ru uHdopmupaar HpUjaTeIuTe MK PO/IHMHUTE 33 Teparujara 1ITo ja 3emMaar 3a Jia

MOJKAT 1a TH [pernosfHaar FHALMTE W CUMIITTOMHUTE HARCIEHH T11I0rope (BH??@;‘;;\;{L@MA T,
)

0

MeduyuncKa ucmopuja na 310ynOMpeda Ha aKOXo Hi i opoza f{(f

Jlpaszenam Tpeba Jla ce KopucT €o rojiema NpeTnasjinBocT Kaj nauwelm%‘ Co 1;'{,;1-@,_97 i}
2" sy
spoynorpeda Ha ajKoxoll nin Ha Jpora. ‘g\;,

a i
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Jlnasenam TpeGa fa ce M3bernysa Kaj nauueHTi co 3aBUCHOCT OJL LIHC-enpecopu, BKIyHYBajKH
O W aIKOX0J0T (MCKJIYUOK € JIEKYBAILETO Ha aKy THUTC ancTHHEHIM]aTHU peaKiim).

Tonepanyuja
Co pejloBHa npuMeHa Ha 6EH30/Mja3CNUHATE, BO TEK HA HEKOJIKY HCHEIIH, MOJKE Ad Jlojlie 110
[0jaBa HA HAMANYBAILE 1A CPUKACHOCTA Ha XUITHOTHAKHTE e(pexTn.

3agucnocm

Yrorpebara Ha OeH30/1jaseniHu MOKe Jia IOBE/IE 110 pasBoj Ha (U3MUKA W HA TICUXHTKA
3aBUCHOCT.

PU3HKOT OJ1 3aBUCHOCT CE 3rOJIeMyBa CO JI03aTa U CO BPEMETPACH-CTO Ha repanujara. McTo Taka
PU3UKOT € I10r0JIEM Kaj NAaLUCHTHTE CO MeToOpHja Ha 310ynoTpeda Ha ajlKoXOll MK 1Ha JIpora Witk
Kaj nalyueHTHTe Co BHINBY pacTpojcTBa HA JIMUHOCTA. PEOBHOTO CIIC/CHHE HA nalueHTuTe € 01
CYNITHHCKO 3HAUEHE, PYTHHCKOTO NPCTIMIIYBAILE PELCITH Tpeba j1a ce uzdernysa u reparl Wjara
Tpeda NocTeneHo Jia ce MpekuHe.

Hpexunysaive na mepanujama

OrKako ke ce passue (U3HUIKa 3aBUCHOCT, HAMNIOTO NPCKUHYBAILE HA JICKY BaILETO Ke Onjie
HPHAPYIKEHO CO 110jaBa HA ANCTUHEHIM]aIHH CUMIITOMM. Moske jia ce rojasar raasodoIKH,
GOJIKH BO MYCKYJIUTE, €EKCTPEMHA BO3HEMUPEHOCT, HAIIHATOCT, HEMMP, 30yHETOCT U
BO3HEMUpEHOCT. Bo TElIKK ciyuan MOKe Ja ce [ojaBar ciIeHUTE CUMITTOMM! Aepeanusaiinja,
Jleriepeota3alpja, Xunepakysuja, BKOUaHETOCT 1 TPIHEILE Ha EKCTPEMUTETHTE,
HPEOCET/IMBOCT Ha CBET/IMHA, OyuaBsa 1 Ha (UBMUKYM KOHTAKT, XaJIyLIWHALLH WL CITAJICTITHHTH
Harau.

ITosmopia nojaga Ha HECONUNA I HA GO3HEMUPEHOCT

[Mpu npekuiyBase Ha Tepanujara MoKe jia ce M0jaBu TPAH3UTOPEH CHH/IPOM, 1IpH LITO
CHMIITOMMUTE 1ITO JOREIE /10 JIeKYBaIhe CO OEH30/11ja3eruiu e NOBTOPYBaaT BO 3aCHicHa
(opma. Mozke 1a Oujie NPUPYIKEH 1 €O APYTH PEAKIiH, BKJIY4yBajKu NPOMEHH BO
PacroNokKEeHUETO, AHKCHO3HOCT WIIM HAPYILYBatba Ha CITUEILETO 1 nemup. bujejku pusHKOT 0J1
HOBTOPHA N0jaBa Ha GOJIECTa € NOroJieM Npy HAro NPCKUHYBAILE Ha Tepanujara, ce
fperiopatysa MoCTENeHo HaMalyBarbe Ha Jlo3ara.

Bpemempaerve na mepanujama

BpeMeTpactheTo Ha Teparijara, Bo 3aBUCHOCT 0L HH/IH kauujara, Tpeda ja 6uie To € MOKHO
nokparko (Bujere ro genor 4.2), Ho ne Tpeba a HagMUHYBa 4 HeJIeIIH 1P HECOHUIA 1 HE Tpeba
na Guyie noztonro o 8 10 12 Hepenn npu aHKCHO3HOCT, BKJTYUYBAjKH IO M HAMATYBAILETO Ha
jo3ara. [TpoIosbKyBalLe Ha Tepanmjara, Mojlo/iro 0/ HABE/ICHUTE HEPHO/H, ne Tpeba Jla ce
naripasy Ge3 peesanpalmja na cocrojoara.

[1pu 3anounysaibe Ha tepanujara, 61 OUII0 KOPHUCHO J1a €& H3BECTH nalMeHTOT JICKa Tepalujara
ke Gujie CO OrpaHNUuEHO BPEMETPACILE 1 JICKa 110T0a J103aTa MOCTENCHO ke ce namanysa. Mcro
TaKa, BOKHO € NaLMeHToT Jia Orjie CBECeH 3a MOIKHOCTA 34 spakarse Ha Gosiecta. Ha Toj nauni,
[pu MOBTOPHA 110jaBa HA CUMITOMUTE Ha Gonecta, 6U ce HAMAJIMA HErOBATA BOSHEMUPEHOCT.
[locTojaT MHMKALMK [IPU KOW PE/IOBHATA tepanuja co GeH30/11jaseriuH €o KpaTKOTPajHo
JICjCTBO, BO PAMKHMTE Ha J03HUOT MHTEPBAIL, JIOBE/LYBA JIO noBTopHa Mojasa xa dosecta, 0codeHo
ako posara e rosiema. Kora ce kopucrar GeH30/1Mja3elHN CO IOJINOTPATHO ﬂej'defQ.?-. BKHO € J1a
ce MpejLynpe/in NaluuenToT 38 MOMKHOCTA 33 NOBTOpHA nojasa Ha GoJJECTa IPR-LIPOVEHA Ha
Teparnujara co GeH30Mjasenut co KpaTKOTPajHO JIEjCTBO. (15 2R ol




Amnesuja

Tpeba ja ce 3eme npeaBujL icka GeH30/Mja3enuHITE MOIKE 12 [pe/IM3BUKaAaT aHTeporpaja
amHesHja. ANTEpOrpajinaTa aMHe3Hja MOIKe Ja ce CIyuu BO pPaMKHTE Ha TEPANEBTCKUTE JI03H,
HAKO PUSHKOT CE 3r0JIeMYBa NPH NOTOJIEMH JI03H. AMHECTHYKUTE eEKTH MOXNCAT J1a OraT
HOBP3aHH CO HECOOABETHO oanecyBatbe. CocrojbaTa HajuecTo ce nojaByBa HEKOJIKY yaca 1o
3EMAILETO HA JICKOT. 3a JIa ce HaMallu PUSKKOT, naluenTure Tpeda aa Gujar CHUI'YpHH JIeKa Ke
OMIaT BO MOIKHOCT Jla MMaaT nenpexkuuar con 7 — 8 uaca (Bupere ro penor 4.8).

Heuxujampucku u napadokcannu peaxyuu

[pu kopucTese Gensoaujasenuim No3HaTo ¢ eKa MoXKe J1a ce 1ojaBat peakiium Kako 1ITo ce
HEMHP, BOSHEMUPEHOCT, pasipasiuBOCT, arpecuBHOCT, 3a0i1y/a, 6ec, KomMapH, XanyuHalmu,
MCHXO3M, HECOOAABETHO OJIHECYBAILE M JIPYrH (POPMHU HA HEraTHBHO OAHECyBae. Bo oBoj ciyuaj
Tpeba jia ce npekune ynorpebara na sexor. [oronema e BEPOJATHOCTA JIa Ce MojaBaT Kaj jena u
Kaj 1ocTapu uiia.

Apyeun saxncnu npedynpedysarva

bensoamjasennnure ne ce npenopauysaar kako npumapia Teparnuja 3a JeKyBame ICUX03H.
bensoaujasennute ne tpeda na ce ynorpebysaar kako MOHOTEpaI1ja 3a JICKyBame JIernpecuja
I aHKCHO3ZHOCT 1OBP3aHa co JIenpecuja (1ocTom oNacHoCT 01 CaMoyBHCTRO).

Bo ciyuaj na saryda uinu Ha sxkanoct, neuxonomkoTo npucnocodyBaibe Moxe j1a Oujle
nonpeueno o1 0eH30AujasenuiuTe.

[Tomana nosa ce npenopauysa u kaj naumenTire co XponuuHa pecrniiparopna uHcyGuiHeHI]a,
NOpain PU3KK OJL pecMpaTopHa Jierpecuja.

Cnequdpuunu zpynu nayuenmu

Ilenaujarpucka nonynanuja

bensoaujazenunure ne Tpeba jia ce npenuminyBaat/jasaar na gena 6e3 BHUMATENHO Jla ce
npouenu norpebara oj repanuja. Bpemerpaerseto na Tepanujata tpeba jia ce caeje Ha
Munmumym. bujiejkn 6es6enocta n eukactocra kaj MEAMJATPUCKHI MALMCHTH HA BO3PACT 110/1 6
MCCCLM He Ce MOTBPJICHH, Kaj 0Baa BO3pacHa rpyna jiuasenam tpeba Jja ce KOPUCTH CO rojiema
NPETIABIHBOCT M CAMO KOra APYTHTE TEPAIICBTCKU AJITEPHATUBH HE CE I0CTAIHH.

[ToBospacuu nauuenTu

Ha cTapu 1 Ha M3HEMOLITEHH NALMEHTH Tpeba ja um ce ajie nomalia Jio3a (BUaeTe ro aesior
4.2). IMopaju MUOpenakcanTHOTO JIEjCTBO Ha JIEKOT, Kaj [1ocTapy LA NMOCTOW PU3HK 071 araibe
1 01 PPAKTYPH HA KOJIK.

Hapywena xenatanna Gpynxuuja

bensoaujasenuuure He ce MHAMIMpANM 3a Tepanuja HA NAUMEHTH CO TCUIKA LpHOAPOOHA
uHeyuumrenuja, GUACjkM MOXKE Ja npeju3BUKaaT ennedanonaruja. Kaj naumenrture co
XpoHUUHA LpHOIpoOHa bosect jio3aTa Tpeba Jja ce HaMallu.

Hapymena penanna Qynkiuja

Ilpn nexysame naumenru co uapyumena OyGpeia Gynkumnja Tpeba na ce npumenysaar
BooOHuacHuTe Mepku na npernasiausoct. [lpu 6y6peixta MHCY(DHIMEHIHM]A [OJYIKUBOT Ha
AMA3CNAMOT ¢ HENPOMEHET M 3aroa He ¢ noTpebHa  Kopekiuja —Ha  Jio3ara.




4.5  Mmrrepakuuu co Apyru MEIMIHHCKH NPOU3BOAM U APYTH GOPMH Ha HHTEPAKINja

DapMaKOKUNEMCKI UHMEPAKLIUL CO OPY2U JICKOBU

OKCHaTHBHHOT MeTabosiM3aM Ha JIMA3enamor e focpeayBsat Ol M30eH3UMuTE CYP3A wu
CYP2C19. Okcazenam u Temasenam MoHaTamy ce KOHjyrMpaaT 0 FIYKYpOHCKA KMCEelHA.
Kako nocneanua na toa, cyncrparure, kou ce moaynaropu na CYP3A w/unu na CYP2C19,
NOTEHLMJATHO MOJKE J1a ja npoMeHaT (JapMakoKMHETHKATA Ha JIMA3eNaMoT.

JlekoBuTe Kako HMMETHIMH, KeToKoHa3ou, (ryBOKCaMUH, (MUIYOKCETMH W OMENpasol, KoM ce
unxuburopu Ha CYP3A mnn na CYP2C19, moxke pa JloBejat 0 3rojieMena 1 o HPOOIIKEHA
cejlanmja. Mero rtaka, uma npujaBu eka JMasenaM ja MenyBa MeTaboiMunaTta equMHHalmja na
(penuronn.

[lucanpun mMoxe Jla JloBesie /10 NPUBPEMEHO 3rOJEMYBalbe Ha cejatuBhute eexti ia
[epopaiHo 3eMeHuTe OCH30/1Mja3ennHM, opajiu modp3ara ancopriuja.

DapmMakoOUHAMCKU UHMEPAKUHU CO OpYy2U IEKOGH

Ce sronemysa JIENPECUBHOTO JIGJCTBO BP3 LEHTPAIHHOT HEPBEH CHCTEM M TOA BP3 cejalmjara,
JAHUICHETO M BP3 XEMOJIMHAMUKATA, KOra JMa3enaM ce 3eMa UCTOBPEMEHO CO aHTHIICHXOTHIIM,
AHKCHOJIMTHLL/CEIATHBY, aHTUICTIPECHBH, XUITHOTHIIM, AHTUEHHICITUILM, ONOJHU aHAJINETHILH,
AHECTETHIIM W CEJIATUBHU aHTUXHUCTAMUHHULIM KK CO aJIKOXOJI.

[anuenrure kon npumaar auasenam tpeda jia ro H30ErHyBaaT ajlkoxoor (BuerTe ro jenotr 4.4).
Bunere ro penor 4.9 sa npeaynpejypamara 3a JApyru JICHPECHBU HA LEHTPAIHUOT HEpBe
CHCTEM, BKJIYHYBAJKH I'O M AJIKOXOJIOT.

Onuouju

Mcrospemenara ynorpeba Ha cefatisi (Kako 1wro ce 0eH30/11jaserniHuTe Wik CPOJINTE JICKOBH,
Kako 1wto ¢ Jluasenam Auikasows)) €O ONMOMAM O 3roJieMyBa PU3MKOT OJI Cejaluja,
pecnivpaTopa JIenpecuja, KoMa M 0 CMPT IOPajid JONOJHUTEHUOT JENpecuBen edext na
[IHC. JlozaTa u BpemerpaemeTo Ha HeToBpeMena ynorpeba tpeba ja ce orpanuuar (BUjere ro
nenor 4.4).

4.6 bpemenocr u jloeme

Auumanuure cryiun co OeHsojMjasenuun nokaxkaie maiu eextd Bp3 (erycor, Jojeka
HEKOJIKY CTYIMH TOKa)Kajie JIOIHK HapyLyBama BO OJIHECYBAETO, NPU 3eMalbe Ha JICKOT BO
TEKOT Ha OpemeHocTa.

Jlnasenam ne Tpeba aa ce 3ema 3a BpeMe Ha OpeMeHOcTa, 0COOEHO 3a BpeMe Ha NPBHOT W HA
MOCJIEAHHOT TPHUMECTAP, OCBEH aKo HE IOCTOjaT ONPABJIAHN NPUUHHMU.

AKO JIEKOT € Ipenuinan Ha jKeHa co NOTeHLM|al 3a parame, aKo uMa Hamepa Jia 3a0peMeHt 1in
aKo ce comuena Jieka e dpemena, Tpeba jla duae npeaynpeaeHa ja ce KOHCYJITHPA CO HEj3UHHOT
JIOKTOP 3@ IIPEKHH Ha Teparujara,

AKO Ot MEJIMLIMHCKM NPUUKMHKM € noTpeden JIEKOT 3a Bpeme Ha jloiHaTa (asza oj1 OpemenocTa win
[py NOpPoOLYBaLETo, Nopajii (PapMakoJIOUIKOTO AEJCTBO HA JIEKOT, Kaj HOBOPOJIEHUETO MOJKE J1a
Ce OYEeKyBa 10jaBa Ha XMIOTCPMM)A, XMIIOTOHMjA, HENPABMIHOCTH BO (eraiHara cpuesa
(pexsenmja, cnado 1MLAKLE U yMEpeHa pecruparopHa jernpecuja. 3a HOBOPOJACHUUILATA MOPa
JId ce 3alOMHM JIeKa €H3MMCKMOT CHCTEM BKJIYUYEH BO umTpn6yum¢na Ha; JIeKo: & yurre e ¢
LeJIOCHO pazBueH (0CoDCHO Kaj HEJOHOCEHUTE). 3
HMcro Taka, HOBOpOJEHUMILATA UHK MAjKH XPOHUYHO 3emalle 60]['30)1!4_|d’36ﬂHHH BO"
o/ Opemenocra Mo)Ke Jla Mmaar passueno (usmuka 3asucnoct. Kaj HuB-110CT
MOCTHATATHUOT MEPUOJL J1a Ce NMOjaBaT arCTHHEHLM]aTHU CUMITTOMU.

topara (aza
H PHU3MK BO
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beunsojujasennnuTe ce u3nauyBaaT BO MajuMHOTO MIIEKO M MOpajy Toa He Tpeba jia ce Aasaat na
MajKH KOHM Jl0jaT.

4.7  Bimjanue Bp3 crioco0HOCTA 32 BO3EILE U 32 PAKYBALE €O MALLIMHH

[anmenrure Tpeba ja Gunar HHGOPMUPAHH JIeKa KAKO M CUTE JIEKOBK OJL OBOj THIT U JMa3eIiam
MO3KE JIa W [IPOMEHH HUBHUTE CITOCOOHOCTH 3a U3BPILYBAILE CTPYUHU 38/1a4H.

Cepaunjara, amuesujara, HapylieHaTa KOHLEHTpALMja U HAPYIIEHAaTa MycKyana GynKimja Mmosxe
Ja BadjaarT Bp3 cnocobHOCTA 3a BO3CHE W 3@ pakyBaie co mawunu. [lpu HeaoBoo
BPEMETPAECILE HA CIIMEILETO, BEPOjaTHOCTA 33 110jaBa HA HapylieHa OyHOCT MOKE JIa CE 3roJeMH
(Buapete ro aenor 4.5).

[Tanmenrure Tpeda ga 6GuiaT UHGOPMUPaHK JieKa aTKOXONOT MOKE [a IO UHTEH3UBUPA KO OO
HapyuyBaibe 1 3atoa Tpeba jia ce u30ernyBsa 3a Bpeme Ha tepanujara.

4.8 Hecakanu aejersa

Hajuecto 3abenexann Hecakanu JIGjCTBa ce 3aMop, COHJIIMBOCT M Myckynua chabocr. Tue ce
0buuno po3nozasucun. OBue PEHOMEHH CE CIYUYBAAT MPETEHHO BO MOUETOKOT HA TepanujaTa u
00MYHO MCUE3HYBAAT [IPU [POJIOIDKYBAILE HA Tepalnjara.

Hapyuypaia Ha HEPBHUOT CHUCTEM

ATakcuja, IM3apTpuja, HejaceH roBop, riaodosiKa, TpemMop, BPTOrIaBHIia.

Bo pamkure na rtepaneBTCKMTE JI03M MOXE Jla ce I0jaBM aHTeporpajna amuesuja. Pusukor ce
3roJIicMyBa TNPH  NOroJIEMUA  JI03W. AMHecTHUKHTE e(eKTH MoxKaT Ja Oujar nospsaiu co
HECOO/IBETHO OJIHECYBAILE.

[leuxujarpucku HapyuyBaiba

[lapajokcanny peakuuu Kako HEMUP, BO3ZHEMHPEHOCT, pa3/pasiMuBOCT, arpecuja, 3abnyia, Oec,
KOLIMapH, XajnyUMHalMK, NICHX03H, HECOO/IBETHO OJIHECYBAHE W JPYTH HEraTUBHH e(eKxTH Bp3
OJIHECYBALETO MOJKE J1a Ce M10jaBaT NpU KOpUCTEeTo Densoaujazenuun. Bo ciyuaj na nojasa na
HapejenurTe HeratuHu edexrTH, ynorpebara Ha jnekor Tpeba jpa ce npekune. llorosema e
BEpPOjaTHOCTA JIa C€ N0jaBaT Kaj Jela 1 Kaj mocTapu JuLa.

Moske faa ce nojaBd M KOH(Y3Mja, HEAOCTUI HA EMOIMM, HAMAJIEHO BHUMaHUE, JIeNnpecHja,
3r0JIEMEHO MJIK HAMaJIEHO JIMOML0.

Xponuunara ynorpeba (Aypu ¥ BO TEPANeBTCKH JIO3M) MOXKE Jia JIOBEJIE J10 pa3Boj Ha (puU3MUKa 1
Ha ncuxuuka 3asucHocT. llpekunyBamero Ha Tepanujata Moxe Jla pesyliTupa co rojasa Ha
ancTHHEHUU]aJHH CUMIITOMU HIIK €O Bpakaibe Ha Gonecra (Bujiere ro jienor 4.4).

3abenexana e v 3noynorpeda na 6ensoaujazenutuTe (BUaeTe ro jenot 4.4).

[Tospeau, Tpyeba v npouelypantHy KOMILTHKAIUA

3rojieMeH pU3MK 01 narama v oj1 (ppaxrypu e 3abenexan Kaj nocrapure Juua Kou ynorpedysaar
Hensonjasenuiu.

[acTporHTeCTUHANIHN HAPYIIYBAH:A

["azeme, cyBa ycra WM XxunepcajiMpaliyja, 3arnek 1 Apyru racTpoOMHTECTUHAIHU HAPYILYBalha.
HapywyBama na BUaoT

Jlunnonuja, 3amaren BujL.

Backyjiiapuu HapyuyBatba

Xunoreusuja, IMPKYJIATOPHA JIENIpecHja. '
Ilpu ponrorpajua npumena ce npernopadvyBa TOBpPEMEHO Jla ce I!ﬂl‘ldeP[ SKp H
MCIIMTYBathe Ha XenatajiHarta GyHKiMja Ouejku MHOTY PETKO MOKE 11*1 ce nomnu
WJIHU JKOJITHILLA. :

a CJIHKa H
TpOlLIC lH_i a




HMcnurypaiba

Henpasunna cpuesa padora, MHOTY PETKO 3rOJIEMEHH TpaHCAMMHA3M, 3rojieMeHa ajiKasiia
(pocarasza Bo kpBra.

Hapyiysaiba Ha dbydpe3ure 1 1a ypuHapHuTe naTuiiTa
MukonTHHEHLK]a, ypHHAPHA pETEHIH]A.

Hapyinysarma Ha KOKATA W HA NOTKOMKHOTO TKMBO

Koxkuu peakumu.

Hapyuiysaiba Ha YBOTO MW HA JABUPHUHTOT

Bepruro.

Hapyuysamsa na cplero

Cpuesa nucyuiMeHIM]a, BIJYHYBajKH CPLEB y1ap.
PecriupaTopHu. rpajiii U MEJIM]ACTHHAIIIW HAPYIIYBAIha
PecriuparopHa senpecuja, BKIyuyBajky pecrnuparopta cjiadbocr.
Hapyuypaiba na xenatoOuinjapinoT CUCTEM

MHoOry peTKo JKOJITHIA.

4.9 Ilpeposupaise

Cumnmomu

BensoujaseniiuTe HAjuecTo npejin3BUKyBaaT COIUIMBOCT, aTakCchja, AM3apTpuja W HHCTArMYyC.
[lpeno3upamero camo co JHasernam peTko Moxe Jla Oujie 0nacHo 3a MXHMBOTOT, HO MOKE Jia
josejie J1o apeduiekeuja, anHeja, XUnoTeHsuja, JIernpecuja v JIo KapiMopeciupatopia koma. AKko
ce nojaBu Kkoma, oOMYHO Tpae HEKOJKY uaca, a MOXKe Jja Ouje NpoJIOHrMpaHa v LUK,
0cobeHo Kaj mocTapu MnalMeHTH.

bensoanjaszenuuckara pecnmparopiia Jenpecuja e nocepuosa Kaj naldeHTure co pecrmpaTopia
bosecr.

bensoaujazenuuuTe ru 3rojiemMyBaar e(peKTHTE Ha JIPYTHUTe JICHPECOPH HA LEHTPAIHMOT HEPBLH
CHCTEM, BKJIYUYBajKH 'O W alIKOXOJIOT.

Tpemman

Cliejieibe Ha BUTAJIHUTE 3HALM HA NALMEHTOT K 3aM0UHYBabe CO MEPKKM HA NOUIPUIKA, KAKO WITO
MHJULMPA KIIMHUYKaTa cocTojba Ha nanuentor. KoHKpeTHO, Ha MauuenTuTe Moxke jla um Ouie
norpebHa CUMITOMATCKa Teparuja 3a Kapauopecrupartopuute ekt uim 3a edekrure Ha
LCHTPAIHHOT HEPBEH CHCTEM.

JlonoauuTenHaTa ancoprimja tpeba jia ce Crpedt co 1aBaibe aKTUBEH jarieH BO pamMkure Ha | -
2 uaca. Kaj COHNMBM NalMeHTH NP JiaBaibe aKTHBEH JarjieH 3ajlo/ukuTeino tpeda jaa ce
obesbenar aAumHUTe narvinra. Bo ciydaj Ha 3emMame noseke JEKOBH MOIKE J1a Ce pasMUCyBa 3a
racTpHUHA JaBajka, HO HE Kako pyTuHcka mepka. Ako jenpecujara na LIHC e rewka, Toram
Tpeba Jia ce pasmMuciu 3a Jlasatbe Quiymasennn, 0eH30/Mja3erniCcKH aHTaroHuCT. Anukanujara
Mopa jia Gujie crporo konrTposupana. Toj MMa KpaTok 101yKUBOT (OKOIY CICH uac) W 3a10d
nalMenTHTe Ha KoM MM e jazen (aymazenumn ke Tpeba Jia ce ClCAAT HEKOJIKY Hdaca 10
3aBPUIYBAILETO Ha HEroBoTo Jiejero. @daymasennn Tpeba Ja €€ KOPUCTH €O rojiema
NPETNA3IMBOCT AKO Ce JIaBaaT APYr JIEKOBM KOM IO HaMajlyBaaT [paroT 3a Harajl (na npumep
TPUUMKIHUHUA AHTHJCTIPECUBH).

Bo ciyuaj na exciyragja ne tpeba jla ce jasaar 6apOouTypaTu.




5.  ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA
5.1 ®apMakoJMHAMCKH CBOjCTBA

dapMakoTepanesTcKa rpyra: aHKCHOJINTHK,
ATC-xoi: NOSBAOI.

BeH3omjasenut Co AlKCUOJIMTHUHM, CeJ@THBHH, MHOPEIIAKCANTHH 1 €O AHTUKOHRYJI3HUBHH
CBOjCTBA.
Mma mana apToHoMHa akTHBHOCT.

5.2 @apMaKOKHHETCKH CBOJCTBA

Ancopnyuja

JlnazenaMoT Gp30 ¥ KOMILICTHO Ce ancopOupa oJf raCTpOMHTECTUHAIHHOT TPAKT. Makcumaina
[1a3MaTCeKa KoHIeHTpalja ce nocturaysa 3a 30 — 90 MunyTH 110 niepopaiia npumMena.
Jlucmpuoyuyuja

JlhasenamMoT M HEroBUTE MCETA0OJMTH BO BMCOK MPOLEHT CE Bp3yBaar 3a npoTenHuTe Ha
nnasmara  (quasenam  — 98 %).  JluasenamoT M HCTOBMTC MeTaboJIuTH  ja  mMuHyBaar
KPBHOMO30UHATA W ILIAlleHTapaTa bapuepa W UCTO Taka ce safeneman B0 MajuuHOTO MIICKO,
BO KOHLEHTPALMH TMPUOJKMIKHO e/iHa JIeceTnHa Ol KOHLEHTpAIMjaTa BO IUIa3MaTa Ha Majkara
(Buzere ro aenot 4.6). Buaiusuor BojiymeH Ha aucrpudynmja e 1 —2 Vkg.

Memabdonuzam

Jlnasenam raaBHo ce MeTabosu3upa 0 (apmMakoJOWKH aKTHBHA MeTaboNuTH, KaKo mro ce N-
Ae3MEeTHIIIMA3eNaM, TEMA3enaM 1 okcasenam.

OxcHAATMBHUOT MeTabon3aM Ha JiMasenamoTr € [ocpejyBan OJ uzoensumure CYP3A u
CYP2C19. Okcazenam 1 TeMasernam noHataMmy ce KoHjyrupaar A0 ryKypoHcka Kuceimna.
Enumunauuja

[MajfoT RO MIA3MATCKATA KOHUEHTPAIMja — BPEMEHCKH NpOQui, No repopaita fpumera ¢
6udasen, noueren Op3 W rojema Qasa Ha JuMcTpUbyLja mpocie/ieHa co  NposloHrHpatia
tepmunaina (asza Ha elumMuHaimja (MosyKUBOT /10 48 uaca). TepMUHATHAOT CAUMUHALMONCIH
[MOJIYIKHBOT HA AKTUBHHOT meTabonur N-gesmeruijuasenam ¢ jo 100 uaca. Juazenamor w
HErOBUTE METABOJIMTH CE W3NIauyBaaT TIaBHO NPEKy ypUHAaTa, MNIABHO BO HUBHUTE KOHjyrupatn
(opmu. Knupencor na quasenam ¢ 20 — 30 ml/min.

Ha MeTaboIuTHTe MOXKE Ja UM Ouje noTpebio Bpeme 0j1 2 HeJIe)Iu JIO IIOCTUTHYBAILE crabuina
cocrojda.

DapMaKoKunemuKa 60 ROCEOHU KIUHUUKI cumyayun

[TosyBpemero Ha eJMMUHAIMja MOXKE J1a Ouue NPOJIOHIrHpaHo Kaj HOBOPOJIGHU, NOCTAPH JIMILA W
Kaj NauMeHTH co upHoapodHa uncyduupenuuja. [pu Oydpexna MHCY(PUIMEHLM]A TIOJIYBPEMETO
Ha eMMUHAIM]A HA JiWa3eraM € HENPOMEHETO.

5.3  TIperkJnnu<KH HoJaTouH 32 Ge30eqnocTa Ha MEANIHICKHOT NPOU3BOJL

Kanuepozenocm

KanueporenMoT NoTeHiijall Ha NepopaiiioT AMaseram ¢ UCimTysan Kaj HEKOJIKY BHJIOBH
rioJiauu. 3rojieMena HHIMAEHIA Ha XCTATOLEyIapii TyMOpH € abenexatia Kaj ryBum —
maskjaim. He e 3a0enekat 3HaUMTENICH HOPACT HA HHIMACHLATA HA TYMOPH lg_aj__yﬁy-r_s‘uu — JKEHKH,
Kaj cTAopLM, *PUKOBIM WM Kaj APYTH BUJIOBH TIIOJIAMH. ff< £U08 B\




Mymazenocm

["osiem Opoj cryann nokaxae cinadu jokasu 3a MYTareHHoT NOTEHIMjal TIPH roJeMH
KOHUCHTPALIMH, KOU CE MHOT'Y MOTOJIEMH 0J1 TEPANIEBTCKUTE JI03H Kaj nyfrero.

Hapywiysare na dpepmunumenmom

Penponyrrusuure uerpakysara Kaj CTaopIM NoKaxkase naMasien Opoj OpemenocTH u Hamasien
Opoj npexnBealn MaageH nIba o anjiMKalMja Ha nepopaniu 1034 o1 100 mg/kg/nen, npen u 3a
BPEME Ha NApeHeTo U BO TEKOT Ha OpeMeHOCTa U Ha JlaKraiujara.

Tepamozenocm

Jlnasenam nokasxan jexa e TEPATOrEeH Kaj M1yBIM BO J1034 011 45 110 50 mg/kg, 100 mg/kg u 140
mg/ke/nen, kaxo u kaj *pukoBiM BO 103K o)t 280 mg/kg.

CniporuBHo Ha Toa, OBOJ JIEK Ce NOKAIKAT KAKO HETEpaToren 8o ao3u oj 80 u o1 300 mg/ke/nen
Kaj cTaopiy v Bo 1031 011 20 1 o1 50 mg/kg/nen kaj 3ajanu.

6. @®APMAUEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 Jlucra na nomomnn CYHCTAHIIHN

JIAKTO3a MOHOXM/IPAT;
MYEHKApPEH CKpob;

MHKPOKpHUCTaJIHA LEJyJI03a;
KOJIOWJICH CHIIMIIHYM JHOKCHJ, Be3BOjIeH:
HATPUYM Jlaypun cyndar;

HATPUYM CKpOOEH rIIMKoNAaT;
MOBHJIOH;

MarHe3suyMm creapar;

caxaposa;

TaTan auokeua E 171;

[MOJIMETHIIEH TITHKOJL;

akanmja;

ooja £ 104;

6oja E 110 (tabnern on 2 mg);

0oja E 132 (rabneru op 5 mg);
onarJoc;

TaJK;

6.2 Hukomnaruduinocru
He e annukarusno.

6.3 Pox na rpaeme

Iler (5) rogunmu.
Ha ne ce ynorpebysa no ucrekor na POKOT Ha Tpacihe.

6.4 Hocebnu meprn na uysame

Jlekor Tpeba na ce uysa najmop o Jodart na jenal
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Jla ce uyBa Ha MecTa HEJOCTAIHU 32 Jieuara!
6.5  Onmuc v coaApKuHA HA NAKYBAILETO

Tabnerure ce cnakysanu 8o Al/PVC Gumerep, cekoj coapxku 15 Tabneru.
Kyrujara coppucu 30 tabneru o 2 mg w5 mg (2 baucrepa 1o 15 tabneru) ¥ ynarcrso 3a
KOPUCHHKOT.

6.6 Ilocednn MEPKH Ha NPeTNA3IMBOCT HpPH OTCTPAHYBAILE HA HEHCKOPUCTCHHOT JIEK HJIH
Ha OTHAJAHHTE MﬂTC])HjﬂJ'[H

[ToceGuu Mepku He ce noTpedHu. HeMcKopUCTeHHOT JICK HITK OTTIAIHNTE marepujany Tpeda jia
ce OTCTPaHaT BO COMJIACHOCT CO 3aKONCKUTE Oapaiba.

7. TMPOU3BOJAUTEJI U HOCUTEJ HA OJJOBPEHUETO 3A IPOMET

AJIKAJION]] AJL Ckonje

Oyn. Anexcanap Makenoncku 12,

I 000 Ckonje, Penybinka Makegonuja
ten.: + 389231 04 000

(axc: + 38923104 021
www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ U JATYM HA PEIIEHHUETO 3A IIPOMET

9. JIATYM HA IIPBATA PETUCTPAIIMJA/OGHOBA HA PETMCTPALIUMJATA

10. JATYM HA PEBU3HJA HA TEKCTOT
Hoewmspu, 2018 r.



