3bUPEH U3BEHITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT
1. HME HA JIEKOT
Helex — Xenekc 0,25 mg tabnetu
Helex — Xenexc 0,5 mg tabneru
Helex — Xenekc 1 mg tabneru
2. KBAJ/IMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cekoja Tabnera coapxu 0,25 mg, 0,5 mg unu 1 mg annpazonam.

EKCLMITHEHCH CO MO3HATO JIEjCTBO:

TabyeTH ox TabneTu oxn TabneTu o1
0,25 mg 0,5 mg 1 mg
JIaKTO3a 85,98 mg 87,31 mg 89,97 mg

3a 1efiocHa JINCTA Ha EKCLIMITMEHCH, NTOTJIEAHETE BO ToYka 6.1.
3. DAPMAIIEBTCKA ®OPMA
Tabnera.

Tabnern Xenexc ox 0,25 mg: 6entnt no npubnmkHo Oenu, TpKane3H1, GUKOHBEKCHK CO 3aKOCEHH
pabou. TabneraTa uma pasjenHa NTHHHja O] eHATA CTPaHA W € rpaBMpana co o3Haka 0.25 oa apyrara
cTpaHa, TabneTaTa € co AujameTap ox 7 mm. PasaenHara iMHUja CIly)H CaMO 1a NOMOFHE [1a ce
CKpIuM TabyieTaTa 3a ]a MOXe TOJIECHO Jia Ce TOJITHE, 4 He CIIY KM 32 J1a Ce MOJIENH Ha JIBE €HAKBH
J03H.

Tabnetn Xenekc og 0,5 mg: CBETI0 PO3EBH, MPAMOPHH, TPKAJIE€3HH, GUKOHBEKCHM TabeTH co
3axocenu pabosH. TabneraTa MMa pa3jieNHa JIMHIja O eJHATA CTPaHa M € TpaBMpaHa co o3Haka 0.5 ox
Apyrarta cTpaHa, Tabnerara e co AvjameTap on 7 mm. Pasnennara nuHuja ciysku caMo Ja TIOMOTHE Aa
ce ckpuiu TabieTaTa 3a ]a MOXeE MOJIECHO Ja Ce TOJITHE, 4 He CITY>KH 34 /1a Ce NMOJE/H Ha JBE €JHAKBU
J03H.

Tabnern Xenekc ox 1 mg: CBETNO 3¢1€HO-CHHM IO CBETIIO CHHH, MPAMOPHH, TPKaJle3HH, GUKOHBEKCHH
TabsieTn co 3akoceHu paboeu. TabneraTa HMa pasaesnHa TMHHja O eHATA CTPAHA M € TPaBUPaHa co
o3Haka | on npyrara cTpaHa, TabieTaTa e co aAujamerap o 7 mm. Pasnennara nMHMja chyku caMo 1a
MOMOTHE J1a ce CKpLIM TabjieTara 3a Ja MOXKe MOJIECHO J1a ce T'OJITHE, a He CJIYXHM 3a 114 Ce MOAEH Ha
JIB€ eIHAKBH A03H.

4, K/IMHAYKH ITOJATOIA
4.1 TepaneBTcKH HHAHKAUMH

- AHKCHO3HM HapylIyBara co WM 6e3 CUMIITOMH Ha AenpecHja.
0 CumniToMHTE Ha aHKCHO3HHM HapylIyBamba Ce MaHM(ECTHpaaT Kako aHKCHO3HOCT,
HaITHAaTOCT, CTpaB, IUIALLIMBOCT, HEMHUp, caba KOHLEHTpaLllja, pa3apasiuBoOCT,
HECOHMLIA W/WIM aBTOHOMHA XMIIEPAKTHBHOCT, ILUITO MOXKE 1A MPEIU3BHKA Pa3jinuHU
(bu3nuky npobnemMu.
0 JlenpecuBHHUTE CUMIITOMM KOM MOXKAT Jla C€ I0jaBaT Kaj MALHEeHTH CO aHKCHO3HW
HapyulyBaka ce MaHU(eCcTHpaaT Kako JeTNPECUBHO MM ABCHOPHIHO PaCTIOIOKEHHE,

- HapymyBama Ha aHKCHOZHOCT M MeLIaHH aHKCHUO3HO-/IENPey
€O OpraHcky 3abonyBama.
- Ilann4HM HapylyBama.



4.2 o3upame U HAYMH HA ynorpeda
Jo3upame

OnTtumanHaTa J103a Ha ajmnpasosiam Tpeba 1a ce YTBpAU NMOeAUHEYHO 38 CEKOj MalHeHT Bp3 OCHOBA Ha
CHUMITOMMTE Ha TMAaLMEHTOT M HWHAMBHAyaJHMOT oarosop. TalenaTa mnopnonmy JaBa HacOKH 3a
JO3UPAETO KOM T'M 3a0BOJTyBaaT NMoTpebHTe Ha noBekeTo mauueHTH. Kaj mauMeHTHTE KOM MMaar
noTpeba o1 MOBUCOKH 103H, 103aTa Tpeba BHUMATENHO Ja Ce 3rojieMH 3a Ja ce M30erHe rnojaBaTta Ha

HE€CaKaHHu ,Z[ejCTBa. Hajano Ce 3roJjieMyBa BeUcpHara J03a, a noroa U JHCBHaTa a03a.

Huaukanuja

IToueTeH TpeTMAaH

TperMaH HA 0APXKYBalbE

AHKCHO3HU PacTpOjCTBa UITH
aHKCHO3HH pacTpojcTBaco
CUMIITOMH Ha HeNpecHBHU
pacTpojcTea

BozpacHu:
0,25 mg no 0,5 mg 3 natu Ha
JeH

ITocTapu UM U3HEMOLITEHH
MaLMEHTH:
0.25 mg 2 no 3 natu Ha aeH

Bo3spachm:
0,5 no 4 mg nHEeRHO,
MOZeNeHH Ha 2 WK 3 1031

ITocTapu WiiK U3HEMOLUITEHH
MALUEHTH:

0,5-0,75 mg nxeBHo,
rnojejieHy Bo 2 A0 3 A03H

[Tanu4Hu pacTpojcTBa

0,5 mg no 1 mg 3 naTtu Ha AeH
(na He ce 3rojieMyBa 3a MoBeke

4 no 10 mg AHEBHO, MOJENIEHH
BO HEKOJIKY 103U

ox 1 mg Bo pokon 3 no 4
JeHa)

AKO HecakaHHWTE JIejCTBa Ce M0jaBaT yluTe NpH NMo4YeTHUTE 03H, No3aTa Tpeba 1a ce HamalM.

Ilpexun na mepanujama

Tepanujata co anmpazonam Tpeba mocreneHo Aa ce npekuHe; Harjnoto nosiekyBame MOXe Ja
pe3ysiTHpa €O CHMNTOMH Ha TNOBJIeKyBame. OBHE CHUMNTOMH MOXE Ja BapupaaT on Ousaru
IUCGOPHUHM peaklMHd U HECOHHLA A0 TEeIIKH CHMITOMH, KaKO IUTO C€ MYCKYJHH W abAOMHHAIHU
rpYeBH, IOBpakame, TMOTewe, TpeMop W KoHBY/3HH. [locTeneHoTo moBnekyBamwe Tpeba ga Ouae
JIOJIFOTPAjHO, HA Mp. ako nauueHToT 3eMa 0,5 mg Haytpo, 0,5 mg HannaaHe, 1 | mg HaBeuep, ce
npenopadyBa JHEBHATA /1032 Jla ce HaMalnH 3a HajMHory 0,25 mg Ha ceKou TpH JeHa.

Hekou nekapu npernopadyBaaT AHEBHaTa J03a Ja ce HamanyBa 3a 0,5 mg Ha cexou TpM JieHa, 6e3
orjej Ha BUCHHATa Ha A03aTa. AKO ce MojapaT TUMMYHU CUMIITOMHM Ha [OBJIEKYyBakbe, NPETXOAHHOT
pacriopen Ha Jo3upame Tpeba NMOBTOPHO Jia ce MperHulle, ce JoJeKa NaLHeHTOT He ce cTabuiu3vpa u
noroa Tpeba Aa ce 3aroyHe cO NOCTENEHO HaMalyBame Ha JHeBHATA 103a.

[MTauueHTHTE TPETUPAHK CO HHEBHH JO3M Ha ajnpasoiiam MOBUCOKH oA 4 mg UmaaT noseke npobaemu
CO HaMaJTyBal€TO Ha JIO3MTE.

KoHTponupanute mocTMapkeTHHIIKM CTYAMH TOKaXkaa Aeka BpemeTpaeweTo Ha ynorpebara (no 6
MecelM) Kaj MALMEHTH CO TNaHWYHM Hamagd He BIIMjaeNo 3HAYUTENIHO Ha CUMITOMUTE Ha
TIOBJIEKYBaHE.

Ileoujampucka nonynayuja
Bbe3benHocTta H epUKACHOCTA Ha JIEKOT XeleKC HE ce YTBPAEHH Kaj Jela H afoJIeCLCHTH Ha BO3PacT
noj 18 roauuu. 3aToa, ynorpedara Ha jieKoT XeJeKe He ce IMpenopaqysa.

Hauun Ha yniorpeba
Tabnerara Tpeba Aa ce rojaTHE CO TEYHOCT.

4.3 KonTpanHauxanuu

Jlekor Xenekc € KOHTpawMHAHULIMPaH Ka_] NauMenTH co  nospdigh ‘Eﬁ!‘]@/], SEH3UTHBHOCT Ha
OeH30AHa3eNMHKITE, AJIPA30JlaM UM Ha HEKOJ OJf eKCLMITUEHTHUTE H @ez—m B0 TD% \6.1.
BeH3oauazeniHUTe, UCTO TaKa, ce€ KOHTPAUHAULMPAHH Kaj MalleH mu,n M}uad‘qmm' rpaBHC, TeLIKa

pecnupaTopHa HHCY(HUIMEeH1ja,CHHAPOM Ha HOKHA allHea, TellKa mmh@a g%'l-u.\f(j)‘pmneunma
\*S* e“\. ‘_)
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4.4 MepkH Ha NIpPeTNA3IHBOCT H NOCEOHH NMpeyNPeAyBabHA

Penanno u xenmaTaaHo HapyumyBame
[ToTpebHa € mpeTnas/iMBOCT NpH JIeKyBawe Ha MAalMeHTH CO oulTeTeHa OyOpexHa QyHKUMja WiIn
JIECHA /10 YMEpEHa XenaTaiHa HHCY QULIMEHLIH]ja.

JenpecHja/aHKCHO3HOCT

Kaj nauueHTHTE CO TMOjaBa Ha TOJEMO [ETIPECHBHO pAacTPOjCTBO KM aHKCHO3HO PacTpojcTBO
MOBP3aHO CO [JENPECHMBHO pPACTPOjCTBO, OCH30AMA3EMUHHTE M JIEKOBUTE KOM CE€ CJIMYHM Ha
6en3oauasenuHuTe He Tpeba na ce KOPUCTAT KaKko MOHO-TepamnMja 3a Teparnuja Ha ACMpPECHBHO
pacTpojcTBO, 3aToa LITO THE MOXeE Ja MPEAU3BHKAaT CaMOYOHMCTBO WIIM [ja TO 3rojieMar pU3UKOT O
camoybuctpo. Ilopaau Toa, anmpasosiam Tpeba Aa ce KOPHCTH €O TNPETNA3/MBOCT M BUCHHATA HA
npenyuIaHaTa J103a Tpeba Aa ce OrpaHH4M Kaj MalyeHTHTe CO 3HAllM U CHMNTOMH Ha JENPECHBHO
PacTpOjCTBO MM CYHIMIATHH TSHAECHLIMH.

IlennjaTpucka nonysanuja
be3benHocta u edukacHOCTa Ha JIEKOT XeJleKC He ce YTBPACHHU Kaj Aella U ajoIeCUEHTH Ha BO3pacT
noA 18 rogunu. 3aroa, ynorpebara Ha 1eKoT XeNeKe He ce Mpenopayyea.

IlocTapyu nauueHTH

BeH3oauazenvHUTe W CPOAHHMTE NMPOU3BOAU Tpeba Ja ce KOPHCTAT CO MPETNas/IMBOCT Kaj MOCTapH
JiMLa, opajyl PU3MKOT OJ cellallja W/WIH MYCKYJTHO-CKeJieTHa ci1ab0CcT KOM MOMXKAT Jla JOBeAaT N0
narama, KOM C€ YeCTO CO CEPHO3HH MOCIE/NLH Kaj OBaa Molmyaiyja.

Ce npenopadyBa Jja ce ClieAH ONMLITHOT NMPHHLMII Ha KOPUCTEHE Ha HajHUCKaTa edUKacHa A03a Kaj
MOCTapy W/MIH HU3HEMOIUTEHW NalMeHTH 3a Jla ceé CNpeyM Pa3BOjOT Ha aTakCuja WM NpeKyMepHa
cemauuja. IloHncka pmo3a ce mpermopadyyBa M 33 [MAUMEHTH CO XPOHMYHA peCHUpaTOpHa
uHCYdULMEHLHja Topaiy PU3KK O M0jaBa Ha PpeclHpaTopHa AeNpecHja.

Benzonunazenuuure Tpeba a ce KOpUCTAT CO rojieMa MpeTnas/iMBOCT Kaj MAaLHEeHTH CO HCTOpHja Ha
3n0ynoTpeba Ha akoXOoJ W Jipora (IorjieiHeTe BO Touka 4.5).

Pu3nk o HcToBpeMeHa ynoTpefda HA ONMHOHIN

HcroBpemeHaTa ynorpeba Ha JiekoT XeneKc M OMHOUINA MOXKE Jia IoBelie A0 Ceaalldja, pecrupaTopHa
nemnpecdja, komMa U cMmpT. [lopagud OBMe PH3HIM, HCTOBPEMEHOTO MPEMUIIYBa-€ HA CENATHUBHU
JIEKOBH, KaKO WITO ce OeH30AHA3ETIMHUTE UIH CPOAHH JIEKOBH OJl TUMOT Ha XeJleKe cO OnHouay, Tpeda
[1a OMaaT pe3epBHPaHH 3a MALUEHTH 32 KOH HE ce MOXKHH aJITEPHATHUBHH HAYWHH Ha JIEKYBabe.
Jlokonky ce oHece OjJlyKa 32 UCTOBPEMEHO MPEMHUILYBabe Ha JIEKOT XeleKe co onvuouau, Tpebda na
ce KOpUCTH HajHMCKaTa epeKTHBHA /1032 W BPEMETPACHETO Ha Tepanujara jAa Oulle IWTO € MOXHO
MOKpaTKo (MOTJIEIHETE ja UCTO TaKa Mpenopakara 3a ONIUTO A03Upame Bo Touka 4.2).

[MaumentuTe Tpeba BHUMATEJHO Jia Ce CNIEAAT 3a MOjaBa HA 3HALIM W CHMIITOMH Ha peclyparopHa
JenpecHja U cenaidja. Bo oBoj norien, ce npenopavysa aa ce MHGOpPMHpaaT NMALMEHTHTEe 1 HUBHATa
OKOJIMHA [ja OuaaT CBeCHHU 3a OBHe CHMITTOMH (MOTJIefHETe BO TOUKa 4.5).

3aBucHOCT

Vrnorpebata Ha GeH30AHA3CIMHA MOXKE /12 IOBEAe A0 Pa3Boj Ha PHU3MYKA U MCUXHUYKA 3aBUCHOCT Of
OBHE TPOU3BOJH. PUZHMKOT OJ MojaBa Ha 3aBHCHOCT C€ 3rOJIeMYBa CO J03aTa U BPEMETPACHETO Ha
TpeTMaHoT. McTo Taka pU3MKOT € MOrojieM Kaj MaudeHTH cO UCTOpHja Ha 3y10ynorpeba Ha ankoxon
WM Jipora. 3aBUCHOCTA Ha JIEKOT MOXeE Jla Ce M0jaBH NMpPH TEPATleBTCKU A03H W/WIH Kaj NauxeHTn Oe3
uHIMBUIyaneH daktop Ha pusuk. [locTou 3roneMeH pM3MK Off NOjaBa Ha 3aBUCHOCT Ha JIEKOT INpH
komOuHuMpaHaTta yrorpeba Ha Hekonky OeHzonuasenuHu, 6e3 orien Ha a JIMTHYKATA WM

erqi}a!!_\*sarbe Ha
L]

Tepanujata ke Guae MPUIAPYKEHO CO CHMITOMM Ha MOBNEKyBame. TiHg=moxe: gd! ce ¢gerojar on
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rnaBobojkK, OONKM BO MYCKYJNHTe, €KCTpEMHa AaHKCHO3HOCT, HAIHATOCT, HEMHUp, KOHby3uja,
pazapaziuBocT. Bo Telkd ciydam MOXe [ga ce [ojaBaT C/EAHUTEe CUMNTOMHU: JAepealu3aluja,
JlenepcoHaNn3alfja, XUrepaKky3nja, BKOYaHETOCT U MeLKabe Ha eKCTPEMUTETHTE, MPEOCeTIMBOCT KOH
CBETJIHHA, OyuaBa ¥ PU3MUKKA KOHTAKT, XalyUMHALUU WM eNUIeNTHYHH Hanaiu (TorjieaHeTe BO
Touka 4.2).

3a BpeMe Ha NMpPEKMHOT HA TepanHjaTa cO ampasoniam, fo3ata Tpeba jga ce Hamanu 6aBHO, BO
coryiacHocT co Aofbpara MeauUMHCKa npakca. Ce npernopadyBa JHEBHATa 1032 Ha ajnpas3ofnaM Ja He
ce HamastyBa 3a noBeke oj] 0,5 mg Ha cexou Tpu eHa. Kaj Hekou mauueHTH Moxke a 6uae norpebHo
yliTe no6aBHO HAMAalyBahe Ha 103aTa.

HecoHnulia 1 aHKCHO3HOCT KOM C€ MOBTOPYBaaT: NpH NOBJIEKYBame Ha Tepanujara Moxe Ja A0jae 10
rnojaBa Ha MHHJIMB CHHPOM IIPH KOj CUMITOMUTE KOHM JIOBeJe O Tepanuja co OEH301Ma3enHHu ce
noBTOpyBaaT BO 3acusieHa ¢opma. Toj moxe na Guae npuapy>keH co ApyrH peakluH, BKIydyBajKu
NPOMEHH BO PacHOJIOKEHUETO, aHKCHO3HOCT WM HapyllyBawa Ha crnvemweTo W Hemup. [lopagu Toa
IIITO PHU3UKOT OJ1 110jaBa HA CUMIITOMH Ha TMOBJIEKYBame/Bpakare Ha CUMIITOMHTE € NOTOJIEM IO HArJo
NpeKrHyBake Ha Teparnujara, ce npernopayypa J03aTa MocTeNeHo Ja ce HaMasyBa 3a HajMHory 0,5 mg
Ha cekou Tpu jAeHa. Kaj Hekou mauueHTH Moxke na 6Guzme nmoTpebHO yluTe MoGaBHO HaMallyBame Ha
no3ara. (Torje/iHeTe BO Touka 4.2).

Bpemerpaen-e Ha TepannjaTa

BpemerpaemeTo Ha TpeTMaHOT Tpeba J1a Ouze 1To € MOXKHO MOKPaTKo (noriaeqHere Bo Touka 4.2) BO
3aBHUCHOCT OJ MHJMKallMjaTa, HO He Tpeba Ja HagMmuHe 8 no 12 Henenu BO cilyuya) Ha aHKCHO3HOCT,
BKJIy4yBajKH IO M POLIECOT Ha MOBJeKyBamwe. [IpoaomKyBambeTo Ha TPETMaHOT BOH OBHE TIEPHUO/IM HE
Tpeba na ce HanpaBu Oe3 MPEeUCIIMTYBaE Ha CUTYyalHjaTa.

Moske na Guae KOpUCHO Ja ce MH(opMHpa MALMEHTOT Kora ke ce 3alo4yHe TeparnujaTa Aeka Taa Ke
Ouze co OrpaHUueHO BpeMeTpache U TOYHO Aa My ce 00jacHH Ha KOj Ha4MH J103aTa MOCTENEHO Ke ce
Hamanysa. [Tokpaj Toa, BaXKHO € MAalMEHTOT Aa OHie CBECEH 32 MOXKHOCTA O] T0jaBa Ha MOBPAaTHH
CHMIITOMH, CO LITO K& C€ MUHUMH3HPa aHKCHO3HOCTA BO OIHOC Ha TAKBUTE CUMIITOMH JIOKOJIKY THE C€
nojasar Jofieka JIeKOT ce npekuHyBa. [locTojaT MHAMKAUMH fieka, BO CITy4ajoT Ha OEH30AHa3ENMHU CO
KPaTKOTPajHO /IjCTBOTO, CUMIITOMUTE Ha NMOBJIEKYBalbe MOXKE a ceé MaHU(PECTUPAAT BO PAMKUTE Ha
WUHTEpBAIOT Ha J03Mpame, ocobeHo Kora ce paboTm 3a BHcoka Jo3a. Kora ce ynorpeGypaar
6eH301Ma3eNMHUTE CO AOJITOTPajHO AEJCTBO, BAXKHO € MAIMEHTOT Aa ce MpeAynpedd BO OJHOC Ha
npoMeHata Ha OeH30IMa3eNMHU CO KPATKOTpPAajHO [AEjCTBOTO, 3aTOa IITO MOXE Ja Ce pa3BHjaT
CUMIITOMHM Ha MOBJIEKYBaHE.

AMHe3nja

BeH3oauazenuHuTe MOXKe J1a Mpeau3BUKaaT aHTeporpaaHa amHesuja. Cocrojbara ce jaByBa HajuyecToO
HEKOJNKY Yaca Mo MHI€CTHja Ha MPOU3BOJIOT, U 3a []a e HAMAJIM PH3HUKOT O] OBaa I0jaBa, MallMEHTHTE
Tpeba fa ce morprkar Ja UMaat HenpeueH coH ofi 7-8 vaca (moryieaneTe Bo Tovka 4.8).

TcuxujaTpuckn U NapaJoKCcaJHH HECAKAHH JejcTBa

IMo3Hato e jaeka npH ynorpeba Ha OeH30/MaasernuHy ce MojaByBaaT HECAKaHM J€jCTBAa KAKO IUTO ce
HEeMHp, aruTaluja, pa3apasziuBOCT, arpeCHBHOCT, 3a0iyay, 6ec, KOUIMapH, XaJlylUHHALKH, TICHX03H,
HECOOJBETHO OJHECYBale M JPYrdM HecakaHu OuxejBHOpaiHH edekTu. JIOKOnKy OojAe A0 HUBHA
nojasa, ynorpebara Ha JiekoT Tpeba ja ce npekuHe. [locTou noronema BepojaTHOCT Aa ce NOjaBaT Kaj
JleliaTa M Kaj MocTapuTe JIMIA.

Kaj mauueHTH co Aenpecuja Ouna mpujaBeHa MojaBa Ha €MU304M HA XMNOMAaHWja U MaHHWja MOBp3aHa
co ynoTpebara Ha aJIrpa3onam.

Tosepannuja (&9 &lie S
Onpenero ryberbe Ha eHKAacCHOCTA Ha XUITHOTHYHUTE A€jCTBA Ha Oe SMHMTE NOKeE 1A ce
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pa3BHe IO MOBTOPEHa ynoTpeba 01 HEKONKY HEZIEIH.

IloceOHu HHGOPMALHH 32 HEKOH O] MOMOIIHATE CYNICTAHIHH HA JIEKOT

JlexoT Xesiekc coapxKH JaKTO3A.

[MaupeHTUTE CO PETKHU HACIEAHH MPOGNEMM KaKo IITO Ce: HETOJepaHLMja Ha rajakTosa, UENOCeH
Ae(HLUT Ha JIAKTa3a WK [JIMKO30-TajlakTo3Ha Malarcopriuyja, He Tpeba a ro 3eMaaT OBOj JIEK.

4.5 UHTepakuMH cO APYTH JIEKOBH HIH APYTH GOpMH Ha HHTEPAKIHH

Onuonan

HctoBpemeHara ynorpeba Ha CEIaTHBH, KaKo WITO ce OEH30[MA3ETIMHWTE WK CPOIHH JICKOBH O
THNOT Ha XeNeKC CO ONMHOMAM, 'O 3roJiEeMyBa DPH3MKOT OJ T0jaBa Ha cejaluja, pecrnupaTopHa
JETpecHja, KOMa W CMpPT MOpagd MOMOJHUTENHHOT JAETPECHBEH €(pEeKT Ha LEHTPATHUOT HEPBEH
cucteM (IIHC). Jo3aTa M BpeMeTpacmeTo Ha HCTOBpeMeHara yrnorpeba Tpeba nga ce orpaHuuar
(nornexneTe Bo Touka 4.4). UCTOBPEMEHHOT BHEC CO alIKOXOJT He ce npenopavysa. Anrnpasosam Tpeba
a ce KOPHMCTH CO MPETMAa3IMBOCT Kora ce KoMOyHupa co aenpecopu Ha LIHC.

3ronemMyBameTo Ha JETMPECUBHOTO AEjCTBO HA LICHTPAIHHOT HEPBEH CHCTEM MOXKE Ja Ce TMOjaBU BO
cAydyad Ha MCTOBpeMeHa yrmoTpefa €O  aHTHICHXOTHUM  (HEBPOJENTHUM),  XMITHOTHLIH,
AHKCHOJUTHLUW/CEaTHBH, AHTUAETIPECHBH, HAPKOTHUYHH aHAITETHLM, AHTH-ETIWICNITUYHHU JIEKOBH,
AHECTETHLM M CEJaTHBHM aHTHXHUCTAMHHHLIM. Bo ciyyaj Ha HapKOTHYHM aHAJIETHLIM, MOXE Ja Ce
nojaBu u 3rojieMeHa eydopuja, IITO JOBEAYBA A0 3r0JeMyBak€ Ha CUXHYKATA 3aBUCHOCT.

(DapMaKOKI/IHeTCKI/ITe HUHTCpaKUUH MOXKE Na c€ l'IOjaBaT KOra ajnnpasoJjiam ¢c€ agAMUHUCTPHpPa 3aCAHO CO
JICKOBH KOH IO nonpevyBaaT HCroBuoT MeTaboTu3am.

Huxubutopu Ha CYP3A

CoelvHEHHjaTa KOW HHXHOMPAAT OJPEAeHH XernaTATHU eH3uMu (ocobeno unuroxpom P450 3A4) moxe
Ja ja 3rojieMaT KOHLIEHTpaLMjaTa Ha annpasoiiaM M Ja ja 3roJieMaT HeroBata akTMBHOCT. [lopatouwmre
0/ KIIMHUYKHUTE CTYJMH CO ajlpa3oiaM, in-vifro CTyAWHTE CO aJilpa3ojiaM M KIMHUYKUTE CTYJIUHU CO
JIEKOBH KOW C€ MeTaboJiM3dpaar CJIMYHO Ha ajllpa3ojiaM JaBaaT AOKa3W 3a pa3/iiuyHH CTENeHH Ha
MHTEpaKilMja ¥ MOXKHA HWHTEpaKlldja co annpasoiaMm 3a rojgem Opoj Ha JsiekoBu. Bp3 ocHoBa Ha
CTETNEHOT Ha MHTEpaKLKja U BUIOT Ha JOCTAlHUTE MOJATOLM, CE 1aBaaT CJIC/HUTE NPenopaku:

. He ce npenopadyBa HCTOBpeMeHa aIMHHUCTpAlIMja Ha ajlIpa3o/iaM CO KETOKOHA301,
MUTPAKOHA30J1 UM APYTH a30/THH aHTHU(YHT aJIHH JIEKOBH.
. HcToBpemenara agMuHUCTpaudja Ha Heda3odoH wiu ¢uyBokcamuH ja sronemysa AUC Ha

anmpasosiam 3a npubmmkao 2 matu. Ce npenopadyBa MpeTNasiiMBOCT W pasriefyBarbe Ha
MOXKHOCTA 3a HaMallyBame Ha J103aTa KOra ajinpasonaMm ce aJMHHUCTpHpa MCTOBPEMEHO CO
He}a30/10H, GpyBOKCAMHUH H LIUMETHIMH.

. Ce npenopadypa MpeTNa3IMuBOCT KOTa alnpasoiaMm ce aIMUHUCTPHPA UCTOBPEMEHO CO
dutyokceTHH, NponokcHeH, NepopaTHi KOHTPALIENTUBH, CEPTPAJIMH, ANITHA3EM WIH
MaKpOJIMAHH AaHTHOMOTHLIM KaKO LITO CE EPHTPOMHULIMH, KIIAPUTPOMULIMH 1 TPOJICAHAOMULMH.

Huaykropu na CYP3A4
Tlopaau Toa wTO anmpa3zonaM ce metaGosusupa o crpana Ha CYP3A4, unaykTopuTe Ha OBOj €H3UM
MOJKe [ TO 3roJieMaT MeTaboJIM3MOT Ha anmnpasojiam. MHTepakiuiTe KOM BKJTyuyBaaT MHXMOMTOPH Ha
HIV nporeasa (Ha mnp. pUTOHABHp) M ajmnpasofiaM ce KOMIUIEKCHHM M 3aBHCHH OJl BPEMETO.
KpaTkoTpajHUTe, HUCKH A03W Ha PUTOHABUD PE3YJITUPAAT CO rOJIEeMO HapyllyBake Ha KIMPEHCOT Ha
aJInpasonaM, co NpoJCIKyBalbe Ha MOMYKHBOTOT HA €IMMUHALIM]A M 3TOJIEMEHH KIIMHUYKU €eKTH.
Cenak, N0 NPOJOJIKEHATA U3JI0XKEHOCT HA PUTOHABHD, HHAYKIMjaTa Ha CYP3A ja HanjomecTyBa oBaa
HHXMOMUKMja. 3a OBaa WHTepakKLKja ke Ouue NoTpebHO NpHIArofyBarme Ha 103aTa M NPEKHHYBabe
Ha TPETMAHOT CO ajNpasoliaMm.

Jlaroxkcun
[pujaBeHn ce 3roJieMEHH KOHLIEHTpAlMd Ha JUIOKCHH Kora ce ,ﬂaB ¢
nocrapu Jmua (> 65 rogunu). IlanpeHTuTe KOW NpUMaaT ainpasonam -g[}IF%E![\i lps,,ﬁ' Ja 61/u1aT




CIIEJIEHH 32 3HALM U CUMIITOMM IIOBP3aHH CO TOKCMYHOCTA Ha JJUTOKCHH.
4.6 IlnogHocTt, GpeMeHOCT H JIaKTANHja

Bpemenoct

[TopaTouxte KoM ce OIHECYBaaT Ha TEpAaTOr€HOCTa W e(eKTHUTE Ha MOCTHATAIHWOT pa3Boj M
OJTHECYBAMETO M0 TPETMAHOT CO GEH30AMA3ENMH C€ HEKOH3UCTEHTHU. | 0lleMa Konn4rHa Ha MoJaToUu
3aCHOBaHM HA KOXOPTHH CTYJMM YKaKyBaaT N€Ka H3JI0XKEHOCTa Ha OeH30/Ma3erMH BO MPBHOT
TpUMECTap HE € MOBP3aHa CO 3rojJIEMyBabe Ha PU3HKOT OA rosieMH MasipopmMaumi. Cenak, HEKOU paHu
KOHTPOJIHM ETIMAEMHOJIOWIKH CTYIMH MOKaKaIe 3roJleMeH PU3MK O 110jaBa Ha OPAJIHM PaCLEIH.

TpermanoT co GeHzonMa3enuH BO BUCOKU JI03H, BO TEKOT Ha BTOPUOT W/WIIKM TPETHOT TPUMECTApP OA
OpemeHOCTa, NpeAN3BUKYBa HAMalyBathe Ha aKTHBHHMTE ABIXKEwa Ha (GETYCOT M BApUjabMIIHOCT Ha
(eTaIHUOT KapIujaieH pUTam.

Kora TpetmanoT Tpeba na ce ynorpebu nopaiu MEAULUMHCKYU IMPUUMHH 32 BPEME HA MOCJIEHUOT AN
on OpemMeHOCTa, ypU W NPU MajlM JO3H, MOXKe Jia ce 3abeliex NojaBara Ha CHHAPOMOT Ha MJIMTABO
HOBOPOJIEHYE, KAKO aKCHjaJHa XHIIOTOHH]a, NPO6JIEMH CO LIMLAKETO LITO JOBEAYBAAT 10 HEAOBOJIHO
3rojieMyBam€ Ha TejlecHaTa TexxuHa. OBHe 3HaLM ce peBep3WOWIHH, HO MOXe aa Tpaart o | mo 3
HEJIE/IH, BO COTJIACHOCT CO MOTY>KHBOTOT HA MPOU3BOAOT. [Ipy BUCOKH 103U Kaj HOBOPOAEHUYETO MOXeE
Jla ce T0jaBU pecrypaTopHa JenpecHja Wid anHea u xunorepmuja. [lokpaj Toa, HeoHATaJHHUTE
CUMIITOMH Ha TOBJIEKYBambe CO XHIEPEKCUUTAOMIIHOCT, aruTaluja ¥ TpeMOp MOKAT Ja ce 3abenexar
HEKOJIKY JleHa MO parameTo, AypH M aKo He ce MOjaBH CHHAPOMOT HA MJIMTABO HOBOPOAEHYE.
[TojaBaTa Ha CUMNITOMM Ha MOBJICKYBaHE [0 ParambeTo 3aBHCH O/ MOJYXHBOTOT Ha €IMMHUHALM]ja Ha
CyIncTaHUujaTa.

AKO TPETMaHOT CO ajMpa3oJiaM € HEONXOJEH BO TEKOT Ha MOCIIeJHUOT Jie o/l GpeMeHocTa, Tpeba 1a
ce u3berHyBaaT BUCOKH NO3M M HOBOPOJEHUETO Tpeba Ja Oune clefeHo 3a MojaBa Ha CUMIITOMH Ha
TNIOBJIEKYBak-€ H/HUITH CUHAPOM Ha MJIMTABO HOBOPOJIEHYE.

Hoeme
Ajmnpasonam ce u3JadyBa BO MAajuHHOTO MJIEKO BO HHMCKO HHMBO. Cemnak, aimnpasonam He ce
npernopayyBsa 3a BpeMe Ha JIOCHETO.

4.7 BuujaHne Bp3 cOCOGHOCTA 32 BO3€H€ HJIH 32 PAKYBAH-€ CO MANIHHH

Cepnaunjata, aMHe3WjaTa, HapylleHaTa KOHLIEHTpallMja W HapylieHaTa MyCKyJHa (QyHKLHja MOXe
HETAaTUBHO [Ia BJIMjaaT Bp3 CMOCOOHOCTA 3a BO3eH-E WIM 3a PAaKyBawe CO MallMHU. [Ipyd HemoBoNeH
COH, BEPOjaTHOCTA 3a T10jaBa Ha HapyllleHa OYAHOCT MOXeE Ja ce 3rojieMH (TorJie[IHETe BO ToUKa 4.5).

OBHe A¢jCTBa ce MOTEHLIMpAAaT CoO AKOX0J (MOTJIeAHEeTe BO Touka 4.5).

[Tanyentute Tpeba na GumaT npeaynpeleHH BO BPCKa CO YMPaBYBaWETO CO MOTOPHH BO3HWJIA WIIM
BKJIy4yBaHETO BO JPYrd ONMIaCHH aKTUBHOCTH JI0JIeKa IO 3eMaaT JIEKOT XeJieKC.

OBoj siex MoXe Aa ja Hapyld KOTHHTHBHaTa (yHKIMja W MOXeE [a ja Hapylld crnocoGHOCTa Ha
NaHUenToT Aa Bo3M 6e36enuo. [Ipu npenuiyBame Ha OBOj JieK, Ha MalUeHTHTE Tpeba Aa UM Ce Kaxe
CJIETHOTO:

. JlexoT HajBepojaTHO ke BNIHjae Ha BalIaTa CIOCOGHOCT 3a BO3CH:E

. Hemojte na Bo3uTe foAeKa ro 3emMare OBOj JIeK ce JoAeKa He CTe CBECHH KAKBO BIIMjaHHE MMa
Ha Bac.

. ITpexpiuok € aa ce BO3H aKo OBOj Jiek BiIMjae BP3 BaluaTa CrocoOHOCT

. Cenak, HeMa Jja CTOPHTE NPEKPILIOK (HAPEUEH 3aKOHCKH npepuIoK)
0 JlexoT BM € NpeTnHLIaH 3a JIeKyBahe Ha MEJULIMHCKH HITH
0 Cre ro 3emasie criopejl ynaTrcTaTa Ha JIekapoT KOj TO fif

BO BHATPCIIHOTO YNATCTBO MPHUJIOKCHO CO JICKOT U



0 He pnujaen Ha Bawara crioco6HOCT 3a 6e36e1HO BO3eHe.
4.8 Hecakanu gejcTBa

Hecakanure nejcTsa, NOKOJKY ce nojaBart, oOHYHO ce 3abenexyBaar Ha IO4eTOKOT Ha Tepanujarta
BOOOHYAEHO MCUE3HYBAAT IPH NMPOJOIDKEHO JIEKYBakhe HTH HaMallyBakhe Ha J103aTa.

CneanuBe HecakaHu AejcTBa Ouile 3abene)kaHd M NPUjaBEeHH 3a BpEME Ha Teparnujara co annpasonam
CO cleqHUTE GpeKBeHUMH: MHOTY uecTH (> 1/10), yectu (>1/100 go <1/10), momanky yectu (>1/1,000
no <1/100), perkn (= 1/10.000 mo <1/1.000), muory petku (<1/10.000), HenosHatu (4ecToTaTa He

MOKE a Cc€ npecMeTa o JOCTAITHUTE l'IOIIaTOLII/l).

MedDRA Knaca na Dpekeenyuja Hecakanu oejcmea
CUCMEMCKU Op2aHU

EHaoKpHHH HapyIIyBama Henosnaru XHUMeprpoiakTHHeMuja *
Hapymysama Ha Yectu HaMaJIeH aleTUT

MeTa00JH3MOT U HCXpaHaTa

IlcuxujaTpucku
HApYLIYBamwba

MHory 4ectu

Jierpecuja

Yectu

KOoH($Y3Ha cocTojba,
JIe30pHeHTalHja, HaMaJleHO
JHOUII0, aHKCHO3HOCT,
HECOHMLIA, HEPBO3a, 3roJIEMEHO
ambuno *

Ilomanky uectu

MaHuja * (morjaeaHeTe BO TOUKA
4.4), xanyuvHauwuja, Oec,
arurauuja

HenosHaru

XMMoMaHHja *, arpecuja *,
HETPHjaTesICKO OJHECYBabe *,
abHOpMasTHO pa3MMcIyBambe *,
NICUXOMOTOpPHA
XUNEepaKTUBHOCT *

Hapymysama Ha HEPBHHOT
CHCTEM

MHory uectn

ceaaluja, COMHOJEHIH]a,
arakcuja, HapylIyBame Ha
MeMopHjaTta, I3apTpHja,
BPTOrJaBMLA, II1aBo0OIKa

YectH

HapylleHa paMHOTeXa,
abHOpMAasHa KOOpAUHALIY]a,
HapylleHO BHUMaHHE,
XUNEepPCOMHHU]a, JIETaprHja,
Tpemop

ITomanky yectu

amMHe3Hja

Henoszuatu

qucbanaHc Ha aBTOHOMHHOT
HepBeH cHcTeM *, nucToHuja *

HapymyBama Ha ounTe

3aeHAUKH

I'acTpoMHTECTHHAJIHH
NnopeMeTyBamha

MpHory uectu




MedDRA Knaca na Dpexeenyuja Hecakanu dejemea
CUCMEMCKU OP2aHu

Yectu ragcthe

Henosnaru raCTPOMHTECTHHAJTHO

HapylyBamwe *

XenaToOuIHjapHH [Nomanky uectH abHopManHa gyHkUMja Ha
HapymyBama LPHUOT Ap0b, HKOITHLIA
Henosnaru xenaTuTHc *, abHopMmasiHa
xeratajiHa GpyHKLHja *,
xxonTuua *
Hapymysama Ha kokaTa H Yectn JIepMaTUTHC *
NOTKOKHOTO TKHBO
Henosuatu aHruoenem *, peaxuja Ha

¢dhoToceH3UTUBHOCT *

HapymyBama Ha MYCKYJIHO-
CKeJIETHOTO H CBP30TO TKHBO

ITomanky vectu

MycKyJiHa cnaboct

Penajinu H ypuHApHH
HapymyBampa

ITomanky yectu

WHKOHTHHEHUHja *

Henozuatu

ypHHapHa peTeHumja *

Hapymysama Ha
PENPOAYKTHBHHOT CHCTEM H
rpaamre

YectH

cekcyaiiHa nucdyHKumja *

[lomanky uectu

HEepeOBHH MeHCTpyauuu *

OnuTH HapymyBama u
COCTOjOH Ha MeCTOTO HA

MHory 4ecTH

3aMop, pa3pa3iuBoOCT

aJMHHHCTpauMja Henosnatu nepudepeH enem *
HcenutyBama Yectn 3roJieMeHa TeJieCHa TEXKHUHA,
HamaJleHa TeJiecHa TeXHHa
HenosHatu 3rosieMeH OY€H MPUTHCOK *

* Hecakanu Z[ejCTBa KOHU CC l/II[eHTIfI(l)I’IKyBaHH BO NNOCT-MAPKCTUHLIKHUOT NIEPHOA.

Bune 3abenexaHy CMMNTOMM Ha NMOBJIEKYBal€ 10 Op30 HamalyBame WM Harjo NpeKHHyBale Ha
TPeTMaHOT cO OeH30IMa3eNUHUTE BKIIyUYBajKH ro U ajinmpaszonaM. THe Moxe Aa ce ABkar of Gnara
JucdhopHja B HECOHHMLIA JIO0 TOJIEM CHHIPOM, KOj MOXeE [1a BIJIyud abJIOMHHAIHU U MYCKYJIHU FPYEBH,
NOBpakame, MOTeHhe, TPEeMOP H KOHBYJI3MH. JOMONHMUTENHO, MpH Op30 HamanyBawe WM Hario
NpEeKHMHYBaK-€ Ha Teparijara co ajlrpasoiaM AOLUIO J0 110jaBa Ha HaNajM IpH MOBJIEKYBabe.

Amnesuja

AHTeporpagHaTa amMHe3Hja MOXE Ja c€ NOjaBH MpPU TEpamneBTCKH AO03H, CO 3rOJEMEH PH3MK IpU
MOBHUCOKH J103H. AMHECTUYKHUTE JIejCTBA MOXKAT Ja OMIAT MOBP3aHH CO HECOO/BETHO OAHECYBAME
(nornenHeTe BO Touka 4.4).

Henpecuja
IIpeTX0AHO mMmOCTOEuKaTa [enpecHja Moxe na Ouae pa3soTKpHeHa 3a BpeMe Ha ynorpedara Ha
OeH30aua3€eIHH.

Tcuxujampucku u napadokcannu peakyuy / - :

INo3nato e geka npu yrnorpeba Ha 6eH3onnJasenHHH unu GeHzoaujazerns gacn ﬂ&icozz' cez ﬁp)aByBaaT

HecakaHH AEjCTBa KaKO HEMHp, aruTaluja, pa3fpa3MBOCT, arpecuBHOC gsaotzgﬂa,",uaﬂmi Ha Oec,
v'

\ﬁ'




KOIIMAapH, XalnyLHHAalUM, [CHUXO3H, HECOOJBETHO OIHECYBam€ MW JPyrd HeraTUBHH edexTH Ha
onHecyBamweTo. Tue moxkaT na 6upar gocTa cepro3HM Npu ynorpebara Ha oBoj rnpoussoa. Iloctou
MOroJieMa BEPOjaTHOCT J1a Ce MOjaBaT Kaj AeLaTa ¥ Kaj NocTapuTe Jivia.

Bo MHOry cnioHTaHM H3BeLITau 3a HECAKaHH /EjCTBA HA OIHECYBAHETO, MALMEHTUTE UCTOBPEMEHO
npuMane U Apyrd JiekoBd kou Bnujaat Ha I[THC w/unu 6uie onuiuanu jieka MMaaT M MOCTOEYKO
NicUXHjaTpucko 3abonysatbe. [TaleHTUTe KOM UMaaT MPAaHUYHO PACTPOJCTBO HA JIMUHOCTA, MTPETX0AHA
UCTOPHja Ha HACHJIHO WJIM arpecHBHO OJIHECYBame, WIH 3J710ynoTpeba Ha alikoXoJl WM CYNCTaHLMH
Moxe Aa OMaaT W3NOKEHW Ha PU3MK OJ] MOjaBa Ha TaKBM HacTaHW. llpujaBeHu ce W cny4au Ha
pasapasnvBOCT, HEMpPUjaTeNCKO OIHECYBawe W HAMETJIMBM MHCJIM 3a BpeMe Ha MPEKHHOT Ha
yrnoTpebaTa Ha aJinpa3ojiaM Kaj NaLueHTH CO MOCTTPAyMaTCKO CTPECHO HapyllyBaHe.

3asucrnocm

Ynotpebara (oypyd ¥ NpU TepareBTCKH J03H) MOXE Aa JOBeAe N0 pa3Boj Ha (PH3HYKA 3aBUCHOCT.
IIpekuHOT Ha TepamWjaTa MOXKe Ja [OBEJE 1O CUMITOMH Ha MOBJIEKYBalbe WIH /10 Bpakame Ha
cumntTomute (norneaHere Bo touka 4.4). Moxe na ce nojaBu NCMXHUYKa 3aBUCHOCT. buna npujaBeHa
350ynoTpeba Ha OeH30/IHja3enrHu,

IIpujaByBame HAa MOXKHU HECAKAHHM JejCcTBA
[TpujaByBaleTo Ha MOXXHHM HECaKaHH [€jCTBa N0 OAOOPYBAHETO HA JIEKOT € MHOry BaxHO. Toa
OBO3MOJKYBA KOHTUHYHPAHO CJieieHhe Ha OJHOCOT NMoMery KOPHCTA H PU3MKOT Ha JIEKOT.

HecakaHuTe nejcTBa Ha JIEKOT MOJXKE /ia ce NnpHjaBaTr Bo HaloHanHMOT LieHTap 3a (papMakoBUTHIAaHLA
npyd AreHuujara 3a JIeKOBU W MeauuuHcku nomarana (yn. Cs. Kupnun u Meroauj 6p.54 xar 1) unm
€JIEKTPOHCKH TIpeKy BeO-cTpaHuLaTa Ha AreHiujaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpenosupame

KakoB wTo € ciyuyajot u co apyrute OGeHzoaMja3enuHy, Mpeao3upameTo He Tpeba Ja NpeTcTaByBa
3aKaHa 3a JKMBOTOT, OCBEH aKO He € KomOuHupaHo co japyru gernpecopu Ha LITHC (BxiyuyBajku w
ankoxon). [Ipyu TpeTMaHOT Ha mpeno3upameTo co OHII0 KOj Jiek, Tpeba Aa ce UMa BO NpeaBUA Jieka
MOxkeOu Oniie 3eMEeHH MOBEKEe areHCH.

Ilo npeno3upame co nepopaiHy 6eH3oauazenuHy, Tpeda aa ce MHAYLMpa NoBpakamwe (BO POK O €ACH
4ac) ako MALMEHTOT € CBECeH WM Tpeba Aa ce M3BPLIM IaCTPHYHA JIaBaKa CO 3AIUTUTEHW JULIHU
MaTHIITa aKo MAalMEHTOT € BO HECBECHAa cocToj6a. AKO HEMa KOPHUCT OJ NMPa3HEeHETO Ha CTOMAKOT,
Tpeba fa ce Jane aKTHBEH jarsieH 3a ia ce HamMaJsl arcopriiyjaTa.

[Mpn wunrTeHsuBHa Hera noceOHO BHUMaHHMe Tpeba [a ce MOCBeTH Ha PpECNMPATOPHHUTE U
KapJuoBacKyJiapHUTe GYHKIHH.

[penosupamero co OeHsomuasenmuHd OOWYHO ce MaHHQecTHpa cO HHMBOA Ha JenpecHja Ha
LEHTPATHHOT HEpBEH CHUCTEM, NMOYHYBAjKH OJ MOCMAHOCT A0 koMma. Bo 6naru ciyuyau, CHMNTOMHTE
BKJTy4yBaaT [MOCMAHOCT, MEHTAJIHA KOH(QY3Hja U JIeTapruja, BO IOTELIKH CTy4aH, CHMIITOMUTE MOXKe
Jia BKJIy4yBaaT aTaKCHja, XMIIOTOHHja, XUIIOTeH3Hja, pecnipaTopHa AeNpecuja, BO PETKH Cily4au KoMa
M MHOTY PETKO CMPT.

dnymazeHUT MOXe Ja OHie KOPUCEH KaKo MPOTUBOTPOB.

5. ®APMAKOJIONIKH ITIOJATOITA

5.1 d®apmakogMHAMHKA

dapmMakoTepareBTCKa rpyna: aHKCHOJIMTHLM, JepUBAaTH Ha GEH301HA3ENNH Y




AunipazoniaM, Kako W Ipyrute GeH30[Ha3eNnuHM, UMa BUCOK aMHMTET 3a MECTOTO Ha Bp3yBame Ha
6eH30aMa3enuH BO MO30KOT. ['0 oiecHyBa MHHXHOUTOPHOTO J€jCTBO HA HEBPOTPAHCMHUTEPUTE Ha rama-
aMuHOOyTepHa KHCeNWHA, KOja TMOCpelyBa BO NpeACHHANTH4HATA M BO MOCTCHHANTHYHATA
HHXHOHLIMja BO LleHTpanHUOT HepBeH cucteM (LIHC).

5.2 d®apMaKOKHHETHKA

AnmpaszonaMor JiecHo ce ancopGupa. [1o nepopaiHa aIMHHHCTpaLUja MaKCUMAJIHATa KOHLEHTpaluja
BO IIa3Mara ce nojaBysa no 1-2 vaca.

CpenHHOT NONTy’KMBOT M3HecyBa 12 - 15 4aca. [ToBTopeHaTa f103a MoXe Aa JOBE/E 10 akymynauuja |
oBa Tpeba fa ce UMa BO NPEABK/ Kaj NIOCTapy MALMEHTH H Kaj MaLMEHTHTE CO HapylleHa peHalHa HITH
xenaranHa GpyHKLMja. Annpa3osiaM H HETOBUTE METabOIMTH Ce H3J1auyBaaT IPBEHCTBEHO BO ypHHATA.

In vitro annpazonamort ce Bp3yBa (80%) 3a HOBEUKHUOT CEPYMCKHU MPOTEHH.
5.3 Ilpeaxk/IMHHYKH NOJATOHH 32 CHTYPHOCTA

MyrareHesa 1 KapuuHoreHesa

[TpeaxIMHUYKHUTE MOJATOLM He YKayBaaT Ha NoceGHa OMacHOCT 3a Jyf'eTo Bp3 OCHOBA Ha
KOHBEHLIMOHATHU CTYIMH 32 TEHOTOKCHYHOCT M KAPLIUHOTEH TOTEHLIMjaJl.

JlejcrBa Ha ounTe

Kora craopuure 6ea TpeTHpaHH MEPOPATHO CO ajllpa3oiaM BO NEPHOA OA 2 roauHH, Oeule
3abenesxaHa TeHAEHLM]a 3a JJO3HO 3aBUCHO 3rojieMyBarbe Ha OpOjOT Ha Cilyuad Ha KaTapakTa (kaj
YKEHCKH €IMHKH) M KOpHEaJIHa BacKynapu3aiyja (kaj Maiuky eqiHkH). OBue nesuu Gea 3abenexanu
camo no 11 mMecenu Tepanyja.

[InoaHocT

[Ipu cTynuMTe 32 penpoayKTHBHA TOKCHYHOCT, aAMHHHCTPAalMjaTa Ha MHOTY BUCOKH JIO3H Ha
aNMpasonam Kaj CTAOpLM U 3ajalid € acoLpaHa co 3a6aBeH pa3Boj M 3roJIEMEHA HHLMAEHLA 32
deTanHa cMPTHOCT ¥ ManopMaLIMK Ha CKeNeToT. Bo cTyunTe 3a BivjaHHe Bp3 IUIOJHOCTA,
TeparnujaTta Ha MailK{ CTaOpLy CO BUCOKH JI03H Mpe]] CriapyBambe pe3y/ITupalie co HamanyBarbe Ha
MPOLICHTOT HA OIUIOAEHU )KEHCKH €IMHKH.

HejcTBo Bp3 aHECTETHLIMTE W CE/IATHBH

TMpeaxnvHUYKKTE TOAATOLIM NIOKDKAA Jeka aIMUHHCTPALM]aTa Ha aHECTETUIIM U CENaTHBU KOM T
6nokupaar N-merin-D-aciaprar (NMDA) penentopute 1/uiy a ja NOTEHLMPAaT aKTUBHOCTA Ha
rama-amuHoOytepHa kucenuHa (TABA) Moxe 11a ja 3ronemMar HeBpPOHCKaTa KJIETOYHA CMPT BO
MO30KOT, LITO MOXeE J1a pe3yITHpa cO JOJIrOTPajHH HapyllyBamba BO KOTHUTUBHUTE H
OMXEBHOPATHUTE CIIOCOOHOCTH Kaj jyBEHWTHH )KUBOTHH KOra C€ afiMUHHMCTPHPA BO MIEPHO Ha
HajUHTEH3UBEH pa3Boj Ha MO30KOT. IIpK criopenba momery BHAOBH Ha )KUBOTHH KOW HE e
ynotpeGyBaar BO KJIMHHYKH CTYIHH, [IPO30POPELIOT Ha PAHIMBOCT Ha MO3OKOT Ha OBHE /I€]CTBA C&
BEpyBa IEKA € BO KOpeJialuja cO M3JIOKEHOCT Kaj JIyfeTo BO TPETHOT TPUMECTap ol GpeMEHOCTa, BO
NEPHOJOT Ha MPBaTa FOAMHA O )KMBOTOT HO MOXKE J1a C€ NPOLIMPH 10 MPUOJIMIKHO 3 TOAMIIHA
Bo3pacT. Mako nocTojaT orpaHM4eHH MOAATOLH 3a OBa JIEjCTBO Ha ajinpasosiaM, 3aToa WTo
MEXAaHM3MOT Ha JIejCTBO BKJIy4yBa noteHuupame Ha [ABA akTHBHOCTA, Cenak MOXe Jia ¢e Cy4H
CJIMYHO JI€jCTBO. PeNleBaHTHOCTA HA OBHE TPEAKIMHUYKY NOJATOLHM3a ynoTpeba Kaj JyleTo e
Hero3Hara.

6. OAPMAIIEBTCKHU ITIOJATOIIA
6.1 JlucTa HA eKCHHNIHEHCH

Tabaemu 00 0,25 mg:
JIAKTO3a MOHOXUApAT
nonucopbar 80 (E433)
nosuaoH (E1201)




kpocnoruaoH (E1202)
MYeHKapeH CKpod
MarHe3uyM creapaT (E470b)

Tadremu 00 0.5 mg:
JIAKTO33a MOHOXH/IpaT
nonucopbar 80 (E433)
nosuzoH (E1201)
kpocrnoeuaoH (E1202)
M4eHKapeH ckpob
MmarHe3uymM creapat (E470b)
kapMuH 60ja (E120)

Tataemu 00 | meg:

JIaKTO33a MOHOXHUJAPAT
nosucopbar 80 (E433)
nosunoH (E1201)
kpocnorunoH (E1202)
n4eHKapeH cKpob
MarHe3auym creapart (E470b)
nateHT cuHa 6oja V (E131)

6.2 HHKOMNATHOHJIHOCTH

He e npumennugo.

6.3 Pox Ha ynotpe0ba

5 ronuHHM.

6.4 Hauun Ha uyBame

Ja ce uyBa BO OPUrHHAJIHOTO NaKyBa-€ 3a J]a Ce 3alUTHTH OJ BJiara.

6.5 IlaxyBame

baucrep (Al donuja, PVC/PVDC ¢onmja): 30 tabneru on 0,25 mg Bo 6auctepu (2 Gaucrepn co 15
TabaeTH), BO KyTHja.

Bauctep (Al donuja, PVC/PVDC donuja): 30 tabneru ox 0,5 mg Bo Gnuctepu (2 6nucrepu no 15
TabneTn), BO KyTHja.

Bauctep (Al donuja, PVC/PVDC donuja): 30 tabnern on 1 mg Bo Gnucrepu (2 Gnucrepu co 15
tabneru), BO KyTHja.

6.6 YmnarcTBo 3a ynorpe6a

be3 noceOHU ycI0BH 3a OTCTpaHyBakbe.

Ceko0j HEMCKOPHUCTEH MEIWLIMHCKH MPOW3BOJ MM OTNajAeH Marepujasl Tpeba na Ouae orcTpaHeT BO

COrJJaCHOCT CO 3aKOHCKATa peryJjiatuba.

7.  TOJATOIIHU 3A HOCHUTEJIOT HA OJOBPEHHUETO 3A CTABA EHZAJH]
ITIPOMET > e

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 10(](%?( KQH[C Pcﬁ} 2 I

Makenonuja NG |




8. BPOJ HA ONOFPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET

HELEX 0,25 mg: 15-8522/14 0n 16.2.2015 r.
HELEX 0,5 mg: 15-8523/14 o 16.2.2015 .
HELEX 1 mg: 15-8524/14 on 16.2.2015 1.

9. JATYM HA TIPBOTO OJAOBPEHHUE/OBHOBA 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO
IMPOMET

Jatym Ha npBo onobpenue: 22.11.1996
JaTtym Ha mocnenHa obHoBa: 16.2.2015

10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
Anpuin, 2019 1.




