3EUPEH W3BEIITAJ 3A OCOBHHHUTE HA JIEKOT . M %

1. HME HA JJEKOT

Haldol - Xa:zion 10 mg tabaetn

2. KBAJIUNTATHUBEH H KBAHTUTATHBEH COCTAB
Cekoja Tabnera coapxu 10 mg xanonepumon.

3a LIeNIoCHA JINCTA HA EKLMITHEHCH, MOTIeHeTe BO Touka 6.1,

3 PAPMAILIEBTCKA ®OPMA
Tabnera.

Xannon rabaeru 10 mg: cero oty 1o Goja, okpyrim, 61aro GHKOHBEKCHH, 03HAYCHH CO pasfie/IHa
JIHHMja O] enHaTa cTpaHa, TabneTaTa MosKe /1a ce NoJe/M Ha ABE eAHAKBH MOJOBHHH.

4. KJIWHMYKH IMTOJATOLHA

4.1 TepameBTcKH HHIHKALHH

Bospacnu:

- wHsopeHnja, napaHoja, akyTHY cocTojGH Ha KoHdy3Hja;

- CHXOMOTOpHA AruTauMja Kaj MaHuja, AEMEHUMja, MEHTalHa peTapiauuja, wHsogpennja,
ATKOXONTH3aM:

- aruTalmja, arpecyja H MMIYJICHBHO TaJlKatbe Kaj [OCTAPH JIHLIA;

E HEKOOPAHHUPAHH JBHAKEHA HA TENIOTO;

= THKOBH, i]C‘IfﬂCCII FOBOP U HKAME,

JHeua:

- wnsodpeHuja;

- OMXejBHOpAITHH HAPYIIYBAILA,
- THKOBH.

42 Jlozupame H HAYHH HA yrnorpeba

Bozpacnu

Cume undurayuu

Mouernara nosa ¢ 0,5 mg 10 2 mg A8a JI0 TPH N1ATH [IHEBHO 3@ yMEPEHH CHMITOMH H 3 mg 10 5 mg
ABa /10 TPH TATH JIHEBHO 32 TELIKH CHMITTOMH. JIOKOJIKY He ce NMOCTHrHe MOCaKyBAaHOTO JIEjCTBO M
NauHeHToT 100po ro MoAHecyBa [€KOT, J03MTe TOCTENEHO Ce 3rOJEMYBAAT BO 3aBHCHOCT O
OArOBOPOT Ha nauuenTor. JlosaTa Ha OApiyBare ce ABMXH momely 1 mg u 15 mg auesHo. Kaj
MOCIHHEHHH NALHEHTH, NOTPEOHU Ce /IyPH H TOBHCOKH JI03H. AJIMHHHCTPALIMjaTa Ha BHCOKM 103H, 60
Mg H roBeKe, Mopa 14 oe NPenopauysacTporo HHAMBHAYATHO H MOXe J1a TPAe CAMO OJIPENIEHO BPEMe.
BHcokuTE /1031 MOJKE /13 ¢e AAMHIHCTPHPAAT CAMO Kaj MAlHeHTH KO HeMmaar. Apyru 3abonysata.

\.‘m MEdy q\
Hocmapu nayuenmu (= 63 zodunu) ‘39 St
. oy
ITouetnara no3a e 0,5 mg aBa 10 TPH NATH JIHEBHO M J103aTa HA O] aaui'e e 055
it

TPH NaTH IHEBEHO

Ynompeta npu penannu napyuysarsa



He e morpeGHO npHiarofyBaime Ha [03MPAHETO Kaj NALMEHTH CO OMaru 10 yMepeHu peHaaHH
Hapywysawa. He ce npermopauysa ynorpeba Ha Xanjos xaj NauMenTH €O TEUIKH DPEHATHHM
HapylIyBaka 3aT0a ITO HE Ce JOCTAIIHH KIMHHYKH MOJaTOoLIH.

Vnompeba npu xenamannu napyuiysama

Kaj nauuenTute co Gnarn XenatanHH HapyllyBama, J03aTa Ha Xalonepuioi Tpeba 1a ce HaManH WK
Jla ce JaBa Ha MOJIONTH pacTojanuja. He ce npenopauysa ynotpeba Ha XalonepuioN Kaj NalMeHTH co
YMEPEHH J10 TELIKH XENMaTalHH HapYIIYBakbha 3aT0a LITO HE Ce JOCTANHH KIAMHUYKH MOJaTOLM.

Heya (nao 3 2oouuna sozpacm)

Hlusoppenuja u Guxejeuopannu HAPYULYsarna co NCUXOMUNHI CUMNINOMI

JlneBnara nosa e 0,05 mg /kg mo 0,15 mg/kg Tenecua reskuna. Kaj noepuneunn ciayuau na jena co
TELIKH NCHXOTHYHH HAPYIIYBasa, 103HTE MOKAT Ja CC 3rojIeMar.

Buxefeuopannu napyuyearsa 6ez ncuxomusnu CUMRMOMU it MUROGH
Juepnara no3a e 0,05 mg /kg no 0,075 mg/kg TenecHa Texuna.

Ta6neture Xanmon Tpeba na ce 3emaar npej 06PoK co TeUHOCT,

4.3 Kourpannankaunu

XHnepceH3UTHBHOCT HA AKTMBHATA CYNCTAHUM]A WM HA HEKO] O/ eKUMIHEHCHTE.

JlekoT e KOHTpaHHAMLMpPAH [IpH:

- TELIKH NIOPEMETYBa:A Ha CBECTA,

- aKYyTHH HHTOKCHKalMH co jenpecopd Ha IIHC (ankoxon. antuaenpecusn, aHTHNCHXOTHIH,
ce/laTHBH, AHKCHOJIMTHLIM, XHIMHOTHLI H OTTHOHHH aHAIreTHLIN),

- IMapkuHcoHOBa Gonecr,

- Jie3uH Ha DasanHUTe raHrIHH.

JlexoT e MCTO TaKa KOHTPaHHHLMPaH TpH:

- KJIIMHHYKH 3Ha4ajHH CpLEBH 3abomyBama (Ha MpHMEp, CKOpPeLieH akyTeH MHMOKapieH HHQapKT,
HEKOMIEH3HpaHa cpleBa cnabocT, apHTMHHK TpeTHpaHu co kiaca IA u 111 anTuapuTMuLg),

- ZIHjarHOCTHLHPAHO NPOAOIKYBatke Ha QTc unrepsanor,

- MCTOPHja Ha BEHTPUKYJIapHa apuTMHja WM torsades de pointes,

- HEKOPErHpaHa XHNoKalneMHja,

- ynotpe6Ga Ha ApYTH IEKOBH KOM o npofomkysaat QT uHrepsanor (noraeasere o Touka 4.5).

Xanonepuaon He TpebGa 1a ce JaBa Kaj iena /10 3 roJuuiHa Bo3pacT.
4.4 MepkH HA npeTNA3IHBOCT M NocebHu npeaynpenysama

Kaj ncHxujaTpHcky NalMeHTH KOW NpUMalie aHTUICHXOTHIH, BKIYUVBA]KH [0 U Xalonepuionor, Gea
3abeNiexanu Clyuan Ha HEHAJEjHA CMPT.

3zonemen mopmanumem kaj nocmapu iuya co demenyuja

[Noparouure oJ1 1BE roJieMH ONCEPBALIMCKH CTY/IMH MOKAKAA JIEKA OCTAPHTE JIHLA CO JIEMEHLIM]a KO
¢e TPETHPAAT CO AHTHUICUXOTHLM MMaaT G/1aro 3rofieMeH PHIHK 3a cMpPT BO cliopeada co OHUE KOH He
ce Ha Tepanuja. JlocTanHKuTe NOAATOLM HE C& JIOBOJIHM 32 CHI'YPHO Jla C¢ VIBP/IH TOMHATA FOJIEMHHA HA
PU3HKOT H MPUYHHATA 38 3r0JIEMEHHOT PH3HK HE € M03HATa,

Xanponor He e opobpeH 3a TpeTMaH Ha GHXejBHOPATHH HAPYLIYRAILA TIOBPIAHH CO JIEMEHLM]A,

Ananuaure o/ 17 nnanebo-KOHTPONUPAaHH MCIUTYBaba (Bpemerpacibe 0 10 Heaenn), NPeTeKHO Kaj
MALHEHTH KOM 3EMaaT aTHITMYHHU AHTUIICHXOTHYHH JIEKORH, Mokaxaa 1.6 1o 1,7 nati noronem pusuk
3a CMPTHOCT Kﬂj IMALHEHTHTE TPETHPAHH CO JIEKOBH BO cnopenﬁa CO NAaUHEHTHTE TPETHPAHH ianebo.
Bo Texor Ha 10 HeaenHa KOHTPOHpaHa CTYAM]a, CTAIKATA 30 CMPTHOCT Kd] NAlHEHTHTE TPETHPaHH



co nekor Gewe okomy 4.5% po cropenba co crankara ox npubmmkHo 2,6% kaj nnaue6o rpynarta.
Bewe 3abenexano feka nosekeTo CMPTHH CIy4aH ce WIM OJ KAapAMOBACKyJapHa Npupoja (Ha
HpHMep, cpliera ciabocT, HeHa/lejHa cMpT) WIH O HH(eKLWH (Ha NpHMep, MHEeBMOHH]a).

Kapouosackynapuu dejemea

Muory petku u3sewran 3a nposoivkysare Ha QT HHTEPBANOT W/HIHM BEHTPUKYJIAPHH APHTMHH,
JIONOJIHUTENHO Ha PETKHTe W3BEllTaM 3a HenajejHa cMpr, Gea 3abesexxanu co xanonepumon. Tue
MOJKE JIa Ce jaBaT M0YecTOo NpH yrnoTpeda Ha BHCOKH J03H H Kaj NPEIMCIIOHHPAHHM NaLHeHTH.

Ipen na ce sanoune Tepanujata, notpeGHa € LEJIOCHA MPOLEHKA HA OJHOCOT PH3MK-KOPHCT Ha
TEpanujaTa co Xanonepuion W rorpebHo e sHumarenHo crneserse (EKI u HHBOTO Ha KammuyMm) Kaj
MAUHEHTHTE CO PH3HK (DaKTOPH 32 BEHTPUKYNApPHH ApPHTMHH Kako INTO ce cpuepa OoJecT,
(hamuInjapHa HCTOPHja HA HeHajlejHa CMPT W/WIH NpoAoLKyBatbe Ha QT MHTEpBAOT, HEKOperupaHu
HAPYIIYBaba Ha CAEKTPONHTHTE, 0COOEHO HA MOYETOKOT HA TepanujaTa 3a na ce obe3Genu cTabuiHO
HHBO BO IJIa3MAaTa.

Kaj cure nauyenty, ocoGeno Kaj noctapu M Kaj NALMEHTH CO TIO3UTHBHA MYHA WM (aMHIHjapHa
MCTOPHja Ha CpLeBH 3a00TyRarka UiH aGHOPMATHH HAOH HA KIMHHYKOTO HCIIMTYBAME HA CPLETO, Ce
npenopauyea aa ce Hanpasn EKT npen na ce sanoune tepanujara. 3a BpeMe Ha Tepanujara, 3a CeKoj
nauMenT noeaunetHo Tpeda aa ce npouenn norpebara on EKT cnenetse (Ha np., npH srojemMysarbe
Ha 1o3aTa). 3a BpeMe Ha Tepanijata, A03ata Tpeba 1a ¢e HAMAIH JOKOJIKY HACTAHE TPOJIOMKYBaK:e Ha
QT unreppanor u Tepanujata co xajonepuaon Tpeba aa ce npexune ako QTc HHTEPBAJIOT HAJMHHE
500 ms,

3a Bpeme Ha TepanujaTa, ce NPENOPAuYRA MEPUONUYHO ClE/iere Ha eNeKTPOJIMTHTE, 0cOGeHO Kaj
MANHEHTHTE KOM 3eMaar ,‘.'I.H)-’pe'l'iil[ﬂ.

Totpebra e npernasnueocT npu ynotpeba Ha XalONEpPHAON Kaj MNalMeHTHTE KoM ciabo ro
metabonusupaar CYP2D6 u npu ynorpeba na uaxuGuropu Ha uuroxpom P450 (nornensere Bo Touka
4.5).

Kaj noeqmneuny nausenti Getle ueto Taka 3abenexkaHa Taxvkapauja u xunotensuja. Bo cayuaj na
3HaYaeH Najl Ha KPBHUOT MPUTHCOK, HE cMee Na ce ynoTpeGyBa apeHatuH,

Bencxu mpomboembonuzan

Cnyuau Ha sencku TpomGoemGonusam (VTE) Gea 3aGenexkanu npu ynotpe6a Ha aHTHIICHXOTHUHH
niexosy. [laumentire TpeTHpany co AHTUICHXOTHIM HECTO MMaa CTeKHaTH pusuk (aktoph 3a VTE,
3aT0a CHTC MOZHH puskk (axtopu 3a VTE tpeba 1a ce oTKpHjaT Npeji W 3a BpEMe Ha Teparujarta co
Xannon v fa ce npe3eMar NpeseHTHBHH MEPKH.

3a Bpeme Ha Tepanujata co xanonepuaon. Tpeba aa ce nabernysa JONONHUTENHA TeparHja co Apyru
AHTHIICHXOTHLIH,

Hespoaenmunten marueen cunopom

Kaxo wro e ciiysaj u co apyruTte anTHICHXOTHIM, XaloNepuaonoT Gelne NoBP3aH ¢o HeBPOJENTHYEH
MATHIeH CHHAPOM! PE/I0K HIHOCHHKPATCKH OArOBOp KOj Ce KapakTepu3Hpa co XUMepTepMHja, reHepa-
JIH3HpaHa MYCKYJIHA PHIHIHOCT, ABTOHOMHA HecTaGMJIHOCT M npomeHa Ha cpecta. YecTo marw,
XHNEPTEPMHUjaTa € NPBHOT 3HAK Ha OBO] CHHIPOM. AHTHIICHXOTHYHATA Tepanuja Tpeba BeqHAIl 1a ce
NPeKMHE H Ja ce [pe3emMe COOIBETHA CYNOPTHBHA Tepandja M BHHMaTelHO clielieise. He ce
npenopauysa ynotpeba Ha Xas10/ kaj NauyenTH CO HCTOPHja HA MAJTATeH HEBPOJENTHYEH CHHAPOM
WJIH NaK Kaj OBME MaUMEeHTHTe Tepanujata Tpeba fa ce AaBa co ronema MpeTnasiMBocT.

Tapouena ouckunesuja

Kako wro e cayuaj co cute aHTHNICHXOTHIH, Kaj HEKOM NMALMEHTH KOHM Ce HA J0ATOTpajHa Tepanuja
WIH 110 TIPEKHH HA TepanujaTa MOxe /1a ce [0jaBu TapAHBHA AMCKHHE3Hja, OBOj CHHAPOM MPETEKHO
C€ KapaKTepHU3WMpa CO PHTMHUHM HEBOJIHYM JBHWKEIbA HA ja3HKOT, MIETO, YCTAaTa WM BUiMLara. Kaj
HCKOH MALHEHTH MAHH(ECTAIMHTE MOKE /1a ¢e MocTojaHd. CHHAPOMOT Moyke 1a GH/e MACKMpAaH TpH



TMOBTOPHO 3aMOYHYBaH-¢ HA TepanujaTa, NpPH 3rojieMyBate Ha [103aTa WK TIPH [IPOMEHA HA JAPYT
anTuncuxotuk. Tepanujata Tpeba na ce NpeKHHe KOAKY LUTO € MOKHO nobp30,

Excmpanupamudannu cumnmomu

Kako mTo e ciyuaj co cuTe HEBPONENTHLM, MOKE 14 Ce M0jaBaT eKCTPanUPaMHUIaIHH CHMITTOMH KaKO
TPEMOp, PUIHHOCT, XHIepcalnBauuja, OpanuknHesdja, akatusuja, akyTtHa auctonrja. [To norpeba,
MOXKE Jla C€ TNpEenuIuaT aHTHNAPKMHCOHHMIM OJi aHTHXONMHEPIHYeH THI, HO THe He Tpeba ga ce
NpenuuIyBaaT PyTHHCKH Kako NMPeBEeHTHBHA Mepka. Jlokonky e norpebHa MCTOBpeMeHa Teparuja co
AHTHNAPKHHCOHMK, Taa Moxke fa Tpeba Jla ce Npojo/LKH 110 NMPEKHHOT Ha Tepanuvjata co Xanaon
JIOKOJIKY Heropara eKckpeluja e nobpsa o1 oHaa Ha XaloNepHIoNOT, CO Lell Jia ce u3berte passoj wiu
BJIOLIYBaE HAa EKCTPaNMpaMHIATHHTE CHMITOMH. Kora aHTHXO/IMHEPrHYHNTE ICKOBH, BIIIyYYBajKu
I'H M aHTHNAPKHHCOHHLMTE, Ce aJIMHHMCTPHPAAT HCTOBPEMEHO co Xanaosn, nekapot Tpeba ja ro uMa
BO Mpe/IBH/ MOMKHOTO 3r0JIEMYBatbe HA HHTPAOKYJIAPHHOT NPHTHCOK.

Konaynzuu
IlorpebHa € npernasnMBOCT Kaj MAaLMEHTH CO NMOBpeAa Ha riapata, eHueaiuTHC WIM MCTOPHja Ha
CMHIIETNICH]a, 3aTOA IITO XANIONEPHIOIOT MOXE JIa IO HAMaIK NParoT Ha KOHBYJ/I3HH.

Xenamo-6unujapru napywyearsa

Xanonepuaonor ce MetaboNuzHpa BO XeNapoT, 3aToa ce MPernopayysa BHUMAHHE Kaj NALMEHTH Co
xenatannuu 3abonmysama. bea 3aCenekaHn nmoeJMHeYHM ¢/lyuan Ha a0HOPMAIHOCTH Ha XeraTajiHaTa
(hyHKLHja HITH XENaTHTHC, HAj4eCTO XOJIECTATCKH.

Hapywyearea na endOKpUHONOUKUOM ClUCEM

THPOKCHHOT MOKe /la ja MOTEHLMpPa TOKCHYHOCTA Ha Xaionepuioior, Ynorpeda na aHTHNCHXOTHYHA
TepanMja Kaj NaUMEHTH CO XMNEpTHpoMIM3aM TpeGa 1a ce ynotpefyea camo co rojema
TpeTna3iMBOCT U cexorall Mopa ja Guie npuapyxeHa co Teparija 3a NOCTHIHYBAE HA eYTUPOHIHA
coctojba.

XOopMOHa/lHHTE  [€jcTBA  HA  AHTHICHXOTHMYHMTE  HEBPOJENTHYHM  JIEKOBM  BKJIYYYyBaaT
XHIEPNPONIAKTHHEMH]A KOja MOJKE /la NPEIM3BHKA ralaKToped, FHHEKOMACTH]a i O/IMIOMEHOpea HilH
ameHopea. bea 3abenekaHH MHOTY PeTKH C/Iydad Ha XMIO[JIMKEMHjA W CHHIPOM HA HECOOIBETHO
navewe Ha ADH.

Kaj nocrapu u ocnaGHati naupeHTH, Tpeba 1a ce JaBaaT HajHHCKHTE eUKACHH JI03H 3aT0A LUTO Kaj
OBHE NALMEHTH MOJKE TOYECTO Aa Ce MojaBaT HecakaHH JIgjcTaa.

[MoTpebha e npernaziMBOCT NPU NPENULIYBAKE HA JICKOT Kaj nauueHTute co Gybpeskna cnabocr,
d)COXpOM()uHT(}M, Fﬂa}’KOM, Ml'lﬂ.CTeH]'ljﬂ l"paB]']C, 3rojgeMeHa l'IpOCTaTa HITH ||apy|_nynar-be Ha KOCKeHara
CpLEBHHA,

Kaj narpenTiTe co cMMNTOMH Ha JienpecHja, Tpeba aa ce KoMOHHHPA CO AHTHAETIPECHBH,

Ce npenopauyBa TepanujaTa co XaJONEPHAON a Ce MPeKHHYBa I0CTEIEHO.

AKO TpH MCTOBpPEMEHA TepalrMja co AHTHUIMAPKMHCOHMEK, Tepandjara co Xaijon Harllo ce IpeKHHe,
ynorpe6aTa Ha AHTHIIAPKHHCOHUKOT Tpeba Ja ce MPo/I0JIKH HEKOIIKY He/1e/H.

[Torpebua e mpeTNasnMBOCT NpH AAMHHHCTPHpalme Kaj NauMeHTH co  LepebpoBackyIapHH
3aboiTyBarba, peCnMpaTopHa HHCY(PHLMEHLIM]A K Kaj aTKOX0THYapH.

Tocebnu unghopmanyuu 3a Hexou 00 ROMOWHUME CYRCMAN il

TaGnerure Xanaon o 2 mg coapKat Jaktosa H caxaposa. [lauuenrure co petky Haciaeaun Gonectu
Ha MHTOJIEpaHLMja Ha (PPYKTO3a WM ranakrtosa, Lapp nakrasa neduuMeniyja, ryKo3HO-TalaKTO3Ha
Majancoprigja win aedHuHeHIHja HA caxapa3a-HiomanTasa, e tpeba j1a ro 3emMaart oBoj JIeK.

4.5 Hurepakuuu co APYrH JIEKOBH HJH ApYrH Gopyu Ha HHTepaKiHH



Heropemenara yrorpeba Ha xalonepHaon co JIeKOBH 3a KOM € I03HATO JeKa ro npoaosukysaat QT
UHTEpBANnoT (Ha npumep, kiaca IA u [l aHTHAPHTMHUUK, apCeH TPUOKCHIL, XanodaHTpuH, TeBoMeTa-
AT aueTaT, Me30pUIA3HH, THOPHAAHH, MMO3M/L, criapdIoKcallH, raTHIOKCALHH, MOKCHDIOK a-
LWH, JOMACeTPOH MecuinaT, Me(IOKMH, CePTHHION HIH LMCANPHI) MOXE JOMONMHHTENHO [a o
npoaomkd QT unrepeanor.

Hcrospemenara ynotpeba Ha JCKOBH KO MpE/M3BHKYBAAT e/lEKTPOIMTEH aucbanaHc (Ha mpuMep,
XHIOKANEMH]a K XHIOMATHE3eMHU]a), 10 3r0/IeMyBa PH3HKOT 3 BEHTPHKYJIAPHH APHTMHH,

Xanonepuionor ce metaGosnusupa Tipeky HEKOJIKY NATHINTA, BKIydyBajKH TIyKypoHMjauHja M
uuroxpom P450 ensumvexnor cuctem (ocobero CYP3A4 wnmn CYP2D6). Muxubuumjata Ha OBHe
MeTaloNHK NaTHINTA O/l HEKOj APYr JeK WM HaMalyBameTo Ha akTuBHocta Ha CYP2D6 ensumor
MOJMKE 1 JI0BEIe 10 3rOoJeMeHH KOHIEHTPALMM Ha XaNoNMepuIoN W 3roJeMEH PH3HK 33 HEecaKaHW
AejeTRa, BKJIy4yBajku v nponomxysaibe na QT uHTepBanor. Bo dapMakokHHeTCKHTe cTyanH, Gea
3aGentexxaty 61aro 710 yMepeHo 3rofieMeHH KOHLIGHTPALHH Ha XalONEPHION KOTa XaloNepHaonoT
Geluie 1aBaH HCTOBPEMEHO CO JIEKOBM KOM Ce KapaKTEPH3HPAaT KaKo CYNCTPATH WIIH WHXHOMTOPH Ha
CYP3A4 unu CYP2D6 n3o3umuTe, KaKo 1TO ¢e HTPAKOHA30J1, HehazooH, GycnHpoH, BeHIadaKkcHH,
annpazonam, (GAYBOKCAMHH, KHHHIHH., (DIyOKCETHH, CEPTPAHH, XJIOPIPOMA3MH M TIPOMETA3HH.
Hamanypaieto Ha axtusHocta #a CYP2D6 eH3MMOT Moke 1a pesyiTHpa coO 3roJIeMeHH
KOHUEHTpaUuK Ha xamonepuaon. 3ronemysare na QTc wuureppanor Gewe 3aGenexano kora
xanonepuaonor Gewe japad o komMOuHaumjata co MetabonHuTe MHXHOHTOpPH KeTokoHasonm (400
mg/aneBho) U napokcetus (20 mg/inesno). Moxe fa uma notpeba Ol HaMAlyBae HA 703aTa Ha
Xanonepuo,

Bnujanue na dpyeume nexosu 6p3 dejemeomo Ha Xaronepudon

Kora nponarorpajuara Ttepamuja co en3MM HHAYLUMPAYKH JIEKOBH KaKO IITO ce kapbamasenus,
denobapburan, pudamnuunn ke ce nonane Ha Tepamujata co Xajuaod, oBa BOAH JI0 3HaYajHO
HaMallyBarCc Ha HUBOTO Ha Xanonepusion Bo riasmara. 3atoa, 3a Bpeme Ha KOMGHHMpaHaTa Tepanuja,
notpeGHo ¢ npunarofyeare Ha o3ata Ha Xan1on kora e notpe6uo. To npexuHoT Ha TepanujaTa co
OBHE JIEKOBH, MOze /1a Mma noTpeba o/ HaMayBame Ha Jo3aTa Ha Xanno.

Hatpuym pannpoar. nek 3a koj e nosHaro nexa ja wHXHGHpa IIIyKypPOHHIALMjaTa, HE BIMjae Bp3
KOH]lGH‘TpaLlHHTE Ha .‘(ﬂ_.'ll]llepl‘l,‘lﬂil BO ItasMara.

Baujanue na xanonepudon pz dejemeomo na dpyeu nexosu
[Ipu HHBHA HCTOBPEMEHA AIMHHKCTPALIM]A, XA/IONEPHAOOT IO NOTEHLMpa JEjCTBOTO Ha AJIKOXONOT,
CENaTHBUTE, XHUITHOTHLIMTE, ONHOMIHUTE aHAJITeTHIIH H AHECTETHLIMTE.

AHTHXHIIEPTENIHBUTE (PONPAHOIION, NPA3OCHH, MUHOKCHIW, KANTONPHI) HMAAT MOCHITHO NgjcTBO
JIOKOJIKY C€ aAMHHHCTPHPAAT HCTOBPEMEHO CO XATOMEpPHAOI,

Xanomepujionor MOXKE 13 [0 AHTATOHM3MpA JIEjCTBOTO HA AAPCHATMH M Ha NpyTHTE
CHMMATOMHMETHIM W Ja TH TPOMEHH e(eKTHTE Ha HaMalyBale Ha KPBHMOT NPHTHCOK Ha
ajipeHepruyHuTe 610KaTOPH KAKO LITO € rYAHETHIIHH.

Topanu ©Guiokajata HA ONAMMHCKHTE PELIENTOPH, XalONEPHAOIOT MOXE f[a ro  BIOWH
MapPKHHCOHHIMOT Kaj MallMeHTHTE TPETHPAHH CO JIEBO0NA,

HcroBpemenata aamunneTpaltja Ha HEXMOHTOPH HA I0MAMHE (METOKIIONPAMH) MOKE 4 TH BJIOLIH

eKCTpanupaMHuIaIHHTE HeCAKaHH JiejcTna. //*";'-'.;; Pt
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Xanonepunonor ¢ wunxuburop Ha CYP2D6. Xanmonor ro M
TPULMKIHYHUTE AHTHACTIPECHBH. HA TO] HAYMH 3r0J1eMyBajKH I'H HUBH

Hpyau dpopyiu na unmeparyuu




Bo petku ciy4au, cunapom ciuden Ha entedanonarija Getne 3abeneskad BO KOMOMHALM]A CO TUTHYM
H xanonepuaon. OcTaHyBa HEjaCHO [ai OBHE CIIy4aH NpeTcTapysaat rocefHa KIMHHYKA UENKHA HITH
THE BCYLIHOCT ce ciiy4an Ha NMS W/WiK TOKCHYHOCT Ha JIMTHYM, 3HALMTE HA CHHAPOMOT CJIHYEH Ha
eHuedanonarija BKIydyBaaT KoHDy3uja, Je3opujeHTaildja, rrnapofonka, HapyulyBamba Ha
paMHOTekaTa M npekymepHa nocnasoct. Enen m3semraj 5o koj Oea yrepieHy abHOPMATHOCTH Ha
EEG 6e3 cumnroMu co komBrHauMjaTa nokaxa aexa EEG crenemero mMorke ga Guae o kopuct. [pu
HCTOBpeMeHa ynotpeba Ha JIMTHYM M XaJIONePHI0I, Xajlonepuao10T Tpeba aa ce Jasa BO HajHHCKATA
edHkacHa /1038, OTPebHO € Cleiekhe Ha HUBOTO HA JIMTHYM H Toa Tpeba ja ce oapuicypa noa 1 mmol/l.
Bo cnyuaj Ha mojapa Ha CHMITOMHM Ha CHHPOMOT CliMYeH Ha eHuedasionartuja, Tepandjata Tpeba
BEIHALl /1A e MpPEeKHHE.

Beme 3a6enesxan aHTaroHH3aM Ha JIejCTBOTO Ha (PeHHHIHOH.
4.6 ILnronnoct, GpemeHocT H JaKTANHja

He Gemwe yrepaena 6esbeanocta Ha Xanonepuaon npu Gpemenoct. Bo HEKOM, HO He BO CHTE CTYAMH
Kaj MHMBOTHH, MM OJIpeJIeHH JIOKa3H 3a ITeTHH JejcTsa. [locTojar noseke u3BelnTay 3a Ae)eKTH NpH
pafare 1o deTanHa H3TOKEHOCT Ha XAJIONEPHAO 32 KOH He MOXKe 2 ce HCKITYUH J1eKa Ce NPHYMHETH
on  xanonepupon. PepepauOHiHM  eKcTpanMpaMuiaiHk  cuMiToMKM  Oea  3abenexaHd  Kaj
HOBOPOJIEHYHH:A KOH Ouile M3NOKEHH Ha XaJIoTepHaIo in wlero BO NocjeHHTE TPH MECelH of
6pemenocta, HoBopogeHuMIbaTa M3JIONKEHH Ha aHTHICHXOTHUM (BKIy4yBajki ro u Xanuon) Bo
TPETOTO TpoMecedje of OpeMeHOCTa HMAaT pHIUK 34 HECAKAHM peakluMu  BKIYYYBAjKH
EKCTPanMpaMHIATHH H/WIM CHMIITOMH Ha IOBJIEKYBAH-E O/l TEPANHja KOH MOXKe [a UMAAT paziu4yHa
TEXWHA W BpeMeTpacke Mo nopopysawsero. [locTojat usBemlTan 2a ardTalmja, XWNEPTOHH]A,
XMIIOTOHH]ja, TPEMOp, MOCNAHOCT, PECNHpaTOpeH MHCTPEC HIM HapylleHo XpaHerse. [lopaau Toa,
notpe6HO € BHUMATENHO Cle/Iel-e Ha HOBOPOAEHYHILATA.

Jlexor Xannon tpeba na ce ynorpeGysa 3a BpeMe Ha OPEMEHOCT CaMO KOra OYeKYBaHATA KOPHUCT IO
HaJIMMHYBa PH3MKOT M aJMHHUCTpHpaHata no3a Tpeba Ja e KOIKy IITO € MOKHO NOHHCKA, a
BPEMETPACH:ETO Ha TepanHjaTa NoKpPaTKo.

XanonepHnonoT ce MinauyBa Bo MiuekoTo. Iloctojar roeanHeunH ciydad Ha eKCTparMpamMuIaiHHi
CHMIITOMH Kaj JienaTa ko Ouie noeHd. Ako ynorpebata Ha Xanmon e Heonxoaua, Tpeba jga ce
TNPOLIEHH KOPHCTA OJ1 IOCHETO BO OJIHOC HA MOMKHHTE PH3ULIH.

4.7 Buamjanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3EHE HIIH 32 PAKYBALE €O MALIHHH

Moxke na HacTaHe HEKOj CTeNeH Ha celaldja WM HapyllyBalhe Ha PeakTHBHOCTA, 0co0eHO MpH
ynotpeGa Ha BUCOKH 03 H NPHIOYETOKOT HA TepanHjaTa ¥ TOa MOXKe [a ce TIOTeHLHpa co aKOXOl
win apyru genpecopu Ha LIHC. Ha naumentute TpebGa na um ce npenopaya ja He H3BpLIYBAAT
aKTMBHOCTH 33 KOM € NoTpebHa PeakTHBHOCT KAKO LITO Ce BO3CHE WM PAKyBalke CO MAlMHH 3a
BPEME Ha TeparnujaTa ce JI0/1eKa He Ce YTBP/IM HHBHATA MOAI0MKHOCT.

4.8 Hecakanu gejersa

Hecakanure nejcTBa kOM MOKAT Ja ce MOjaBaT 3a Bpeme Ha Tepanujata co XaJonepuaos ce
KIacHGHLHPAHH BO CIICIHUTE IPYITH 110 PEAOCIE/ HA YECTOTA Ha ClydyBakhe:

- MHory dectH (21/10),

- yecTH (=1/100 mo <1/10),

- nomasiky 4ectH (=1/1 000 no <1/100),

- petku (=1/10,000 no <1/1 000),

- muory petku (<1/10 000),

- HEMO3HATH (HE MOKAT [1a ¢ YTBPJAT O/l AOCTANIHHTE T0aTOLH),

Bo pamkuTe Ha cekoja Off TpYIHTe, HECAKAHHUTE JIjCTRA Ce TPEe3eHTHPAHH MO Pefloclie]] 0l NoroueMa
KOH MOMAaJIa CEPHO3HOCT.

YecToTa Ha HECAKAHHM JI€jCTBA HABE/IEHA [10 [I0EAHHEYHH CHCTEMY HA OPraHM;
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Bo cityuaj Ha Telukn HecakaHH JejcTBa, Tepanujata Tpeba aa ce npekiie.

4.9 Ilpenosupame




Cumnmonu

IlpenosuparbeTo ce MaHH(ecTHpa Kako BIOLIyBale HA MO3HATHTE (ApMaKOJOWIKH JejcTBA M
Hecakauu peakuuu. HajzaGenexuresin CHMITOMH ce: TEIIKH eKCTPANMPAMMIATIHM  PeaKiny,
XMIOTeH3Hja W ceslalmja. EeTpanupamu/iaivaTa peakiuja ce MaHM(MECTHPA CO MYCKYJIHA PHIHAHOCT
H FeHepaiusnpan Wwin Jokannsupan tpemop. MoxHa e W xunepreHsuja. Bo ekcrpemuu ciyuaw,
MalMeHTOT MOjke Ja OHile BO KOMaTo3Ha cocTojfa co pecnMpaTopHa Jenpecuja M XMMOTEH3M]a Koja
Moke na Gue I0BOMHO Teuika 3a jia MpeusBuka cocTojba ciMuna a mok. Tpeba 1a ce uma Bo
MPEABHA PHIUKOT 32 BEHTPHKYJIAPHH APHTMHMH, MOXHO TOBP3aHM CO MNPOAO/UKyBale Ha QT
HHTEPBA/IOT,

Tpemman

Hema cnetmdpnuen anthiaor 3a xanonepuaos. J[HITHATE NATHLITA HA TTALMEHTOT Tpeba na ce NpooHH
H aKo e norpeGHO jia ce OAPKYBAaT CO MEXaHHYKH TOTIOMOrHATA BeHTHNAUMja. Bo morsiex Ha
M30JIHPAHUTE M3BCLUTAH HA ApHTMH]a, CTPOro ce comeTypa cienewme Ha EKT. Xunorensujara u
UHPKYJIATOPHHOT Koziaric Tpeba /1a ce TpeTHpaar co 3roJieMyBarbe Ha [1a3MaTCKUOT BOIYMEH 1 JIpYTH
COOJIBETHH MEPKH. AJpeHa/IuH He Tpeba na ce ynorpebyea. Ilaumentor TpeGa BHHMATENHO na ce
CNIe[H BO Tek Ha 24 yaca WK Nnopeke W i ce OAPrKyBa TeJIeCHATa TEMIIEPATYpa U COOJBETEH BHEC HA
TeuHocTH. Bo ciyuau Ha TelukM eKCTPanMpaMMAAIHH CHMITOMH, ce Mpernopayysa JaBaie Ha
COO/IBETHH AHTHIAPKHHCOHULIM.

§.  ®APMAKOJOIUKH [TIOJATOLHA
5.1 @apmakojguHaMHKA
dapmakoTepanesTCKa rpyra: aHTHIICHXOTHLM, 1epuBaTH Ha GyTHpodeHoH, ATC kox: NOSADOI.

XanonepuionoT e HeBPONENTHK 0J1 rpynata a GyTupodeHonH. Toj € CHIeH LEHTPANeH AHTArOHMCT
Ha NonaMHHCKuTE PELEnTOpPH.

XanonepuaonoT uya 106po aHTHICHXOTHYHO AEjCTBO M AHKCHOMHTHYHH JejcTBa. HerosuTe CBOjCTBA
Ce: CHIIHO aHTHICHXOTHYHO JIejeTBO, 100pa peryalmja Ha NCHXOMOTOPHHOT H HEBPOBEreTATHBHHTE
CHCTEMH, 100pa MHXHOKIIM]a Ha HEKOOPHIMHHPAHHTE ABHIKEHHA H CHIIHO AHTHEMETHUHO J€jCTBO.

Toj e cunen anTHncHxoTHI CO MOMANKY H3pa3eHA ceaaUMja U NOMAIKY AHTHXOJIMHEPIHYHH JIgjCTRa
OTKOJIKY 10cabHTe aHTHIICHXOTHLIM,

5.2 ®dapmaxkokHHeTHKA

Ancopnyuja

Xanomepujionor 100po ce ancopSupa BO rACTPOMHTECTHHAJIHHOT TPaKT, HO Kaj TOoeJMHEeYHH
MAUHEHTH BO pasinyieH crened. MakcHManno HHBO HA XalONepHIoN BO MIa3MaTa ce HOCTHIHYBa 3a 2
A0 6 4aca 1o nepopaiHo Jo3uparme u npuOIukHo 20 MUHYTH 10 HHTPAMYCKYJIHA aIMHHHCTpaLHja.
XpaHaTa MOJKe /1a ja HAMa/ii CTATIKATA | CTETIEHOT HA ANCOPMIMjA Ha XATONEePHAON.

Hucmpudyyuja

Bonymenot na auctpubyusuja npu pamnoteskta coctoj6a e ronem (7,9 + 2,5 I/kg).

Knunuuky edukackara xoHuentpaivja so nnasmara e momefy 4 ng/ml u 20 ng/ml. 92% on
XaJIoNEPHIOIOT Ce BP3YRA CO 1a3Ma NPOTEHHHTE.

Memabonuzan

Xanonepujonor ce metaGonMIMpa Npeky HEKOAKY NATHUITA, BKITYHyBajKku [IyKYpOHHJALHjA W
uuroxpom P450 enamveknor cuetem (ocobeno CYP3A4 wnm CYP2D6). Ce meraGonuanpa BO
XenapoT NpeKky OKCHAATHBHA N-JeafikuialiMja W peaykuuja Ha KeToHcKata rpyna. Herosuor
METaBoNHT XMIPOKCH-XANoNepron e (apMaKo/OUKH aKTHBEH, HO T -@}@yncmuunjﬁm on
KOja roTeknyBa. BHOPAcronokuBocTa Ha nepopanHata J03a Ha epuaoa €nipubnmkHo 60%,
3atoa wro 40% ce meraGonusupa npeky first-pass meraGonuzam (o xqupoﬁ. H’@_&ceqﬂum nony-
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KMBOT BO TU1asMata e 24 uaca (Bo oncer o1 12 no 38 waca) no nepopasina agMuHHcTpalmja, 21 yac no
HHTPaMyCKyJiHa aAMMHHCTpalUMja ¥ 14 yaca no HHTPaBeHCKA ANMHHHCTPALIM]A.

Enumunayuja
Xanonepuponor ce uznavysa Bo ypuHata (40%) u deuecor (60%). MeraGonuture Hemaar
HEBPOJIENTTHYHO JIEjCTBO.

5.3 Tlpeaxk HHHYKH HOAATOLH 32 CHIYPHOCTA

Axymua moxcuunocm

CryauuTe 3a aKyTHa TOKCHYHOCT Kaj IAGOPATOPHCKH SKHBOTHH MOKA/KAA PEIATHBHO BHCOKA TOKCHY-
HocT Ha xanonepuaon. LDs, BpeHocTHTe No mepopaiHa aaMuHKcTpawmja Gea o oncer og 70 go 139
mg/kg, nomeka oHHe NO MapeHTepanHa anMUHKCTpanHja o 8 jo 80 mg/kg (Bo 3aBHCHOCT 071 BUAOT Ha
JKHBOTHOTO M HA4YMHOT HA aJMMHMCTpauMja). Xamonepunon nekaHoaT (Aeno dopmara) € noMaiky
TOKCHYEH on xanonepunonot. LDs, Bpeamoctute ce nomanu on 700 mg/kg 3a nepopanna
agmuuuctpaja u momery 200 mgkg u < 3500 mg/kg 3a napentepanna aaMHHMCTpauHja.
EnHokpaTHOTO faBame mNpe/M3BMKA HAMAJICHa AKTHBHOCT (MOCMAHOCT), NTO2a W CON3eHe Kaj
N1abopPaTOPHCKUTE HKUBOTHH.,

Xponwuna mokcuunocm

Bo cTyauHTe 33 XpOHHYHA TOKCHYHOCT, MAKCHMAHO TOJIEPHPAHA NEPOpPaiiHa /1038 Ha XaJIONepHIOoN
Kaj craopuu Gewe 830 mg/kg Bo Tek Ha 22 nemenu 1 560 mg/kg Bo ek Ha 80 Henenm,

Crynuute 3a XpoOHHYHA TOKCHUYHOCT Kaj CTAOPLH M KYUHILa KOM NPUMAa Xaloephioi AeKaHoaT BO
KOHLIEHTpalMK Ko ce 100 matv norosieMH Of MakCHMa/HaTa XyMana AHEBHA [03a W I10TOJIEMH,
IOKa)Kaa NPOMEHH BO Xenapot, 6yGpe3uTe, eHIOKPHHHTE JUIE31H H KPETA, KAKO W HaMAalleHa TeflecHa
TexkuHa. [lo MHTpamyckyIHA aAMHHHCTpAlMja, MAKCHMAIHO TOJEPHPAHM JIHEBHM [03H Ha
XalI0nepUao. AeKaHOaT YTEPJEHH BO CTY/IMHTE 3a XpoHH4Ha TokcuuHoeT Oea 480 mg/kg 3a 12 nepenn
1 960 mg/kg 3a 12 nenenu kaj craopuu 1 750 mg/kg sa 12 wemenu kaj Kyuiba.

Tepamozenocm
Teparorenn u deroTokcHunu aejcTra Gea 3abeneskan Kaj s HBOTHM KoM npumaa 2 1o 20 natu nosexe
0/1 MAKCHMAJIHATA XyMaHa J103a Ha XalonepHoI.

Mymazenoem u xanyepozenocm

He Gewe yTBpaen MyTareH NOTEHLH|al Ha XalONEPHOI [IPH in vilro Ames TecToT.

XanonepuaonoT HeMa KaHIeporeHo JiejcTro. Hemalle sieykeMoresn sy ik KaHLeporet AejcTsa Bo
18-meceunara cryauja kaj riayeud. Cenak, CTyJIHMTE 38 KAHUEPOreHOCT Kaj TI0apy KoM TpHMaa Jio
20 natu noronema A03a 0] XyMaHaTa JHEBHA [03a NOKaxaa 3rojeMeHa HHUMOSHLA 38 HeOIU1a3MH Ha
MJIEYHHTE JKJIE3TH H BO [Ba BHIAa Ha IIYBLH 3rojieMeHa WHUMICHUA 33 Jeykemuja. JlocTanHure
TIOJIATOLIM C€ MPEMHOTY OTPAHHYEHH 34 J1a Ce JIOHECe 3aK/IyHOK 33 [0CTORE HA PU3KK Kaj JTyleTo.

[Mpeaxnunnuky nejersa Gea 3abenexanu caMo NMPH M3NOKYRAHA 32 KOW Ce CMETa JieKa JOBOJIHO IO
HaJIMHHYBaaT MaKCHMAIHOTO H3JIOXKyBame Kaj Jy[ero UITO YKakyBa Ha Mana 3HAYajHOCT 3a
KIHHHYKaTa ynoTpeda.

6. DPAPMAIEBTCKH ITOJAATOIIA
6.1 Jlncra Ha eKUHIHEHCH

Tabnemu 10 mg:

KaIHyM xuapores docdar guxuapar
MYeHKapeH ckpob

KHHOJIMH skonTa Ooja (E104)

MarHeauym creapar (E572)

6.2 HukoMnATHOHJIHOCTH



He e npusmennso.

6.3 Pox Ha ynorpeba

5 FOAHHH.

6.4 Hauun ua uysame

Jla ce uyBa na Temneparypa no 25°C.
6.5 IlakyBame

e (xunponurtiyso thn 11 erakno), nnactuano kanade (nonwerunen): 30 ta6nety oa 10 mg, Bo
NaKkyBaie.

6.6 VYmartcreo 3a ynorpeba

bez nmocebuu Haparsa.

7.  TNOAATOLM 3A HOCHUTEJIOT HA PEIIEHHETO 3A IIPOMET

KPKA-DAPMA JIOOEJI Ckonje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Crkonje, Peny6auka
Make1oHMuja

8. BPOJ HA PEHIEHHETO 3A CTABAIGE BO IIPOMET

10 mg rabnetu:

9.  IATYM HA IIPBOTO PEIIEHHE/OBHOBA 3A CTABAKE BO IIPOMET

Hatym na npeoto pewenue: 30.08.1995
Harym na nocnesnara obHoBa:

10. JTATYM HA IIOCJIEAHATA PEBH3HJA HA TEKCTOT

Mapt 2018




