35UPEH N3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA MEIUIAHCKHOT ITPOU3BOJ

Lunata®/Jlyrara 5 mg wm 10 mg GpumM-oGnoxenn TabneTy

2. KBAJIUMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB HA JIEKOT
Enna Tabnera coapsku 5 mg wim 10 mg 30nmuaeM TapTpar.

[ToMOIHY CYNCTAHIMK CO TIOTBPAEHO JEjCTBO: TAONETHTE O 5 mg H tabneture ox 10 mg
conp:kat 47,55 mg 1aKT03a, MOHOXHIpAT.
3a meoceH nperie] Ha MOMOUIHKTE CYICTAHIMH, BU/IETe TO 1enoT 6.1.

3. OAPMAIIEBTCKA ®OPMA
L Oumm-0010kKEHH Ta0IETH

Jlynara 5 mg

Tpxaneauu, GuKOHBEKCHH (HHIM-0610KEeHH TabIETH CO IPBEHOPO30Ba 60oja, Oe3 pasnenHa
JIMHU] 2.

Jlynara 10 mg

Tpxane3su, GUKOHBEKCHH (HHIM-00N0KEHH TabIeTH CO 6ena 6oja, co pa3zelHa JHHI]A Ha
e/HaTa CTpPaHa.

4. KJIMHHUYKHA OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTCKH HHIHKAIHH

KpaTKOTpajHO JieKyBame HECOHHUIA Kaj BO3PACHH, BO CUTyal[dy Kora HeCOHMIATa €
M3MaYyBayuKa M KOTa [[PeTCTaByBa CepPHO3EH NpodiIeM 3a NalUeHTOT.

4.2 ozupame 1 HAYHH HA NpUMeHA

O3Mpame

IIpenmimanara 103a Tpeba Ja ce jasa egHoKpaTHO. Bo ucrara HOK He cMee Ja CJeId HOBa
103a.

IIpenopayanaTa THEBHA 1034 3a BO3pacHH M3Hecysa 10 mg u ce 3eMa HaBedep HENOCPEAHO
npen comerbe. Tpeba a ce KOPUCTH HajHUCKATa JEeT0TBOPHA 1032 30JITHIEM.

Jlaesnata go3a ox 10 mg He cMee Oa ce IPeIeKopyBa.

BpemeTpaer-eTo Ha TepanujaTa Tpeda Ja Tpae OJl HEKONKY JE€HA A0 [IBE HeJICNH, 110
MAKCHMYM YETHpPH HeJeNH, BKIy4dyBajky I'0 ¥ IIEPHONOT Ha MIPEKHHYBabe Ha TepanujaTa:

Tepanujara Tpeba Ja Tpae KOJKY IITO € MOKHO IIOKPATKO. He Tpeba na HaxMUHYBa YCTHPH
HeJlelTH, BKIIy9yBajKi 0 1 IIEpHOJIOT Ha [IPEeKHHyBamke Ha TepanujaTa. Bo oxpenenu cirydan
MOXKE Ja 61/1116 HOT]J€6H0 JIEKOT Oa cc IpHmMa Ioaojor BpPEMEHCKH NEPHOI Ol MaKCHMAaJIHHOT
HpernopayaH Mepruo ]l Ha JeKyBambe. JIOKONKY JIEKYBambeTO TPae NOJO0NTO 0Jf MAKCHMATHHOT
TperopayaH [epHo 3a JIEKYBaE:€, MOpa 1a & HalpaBH OBTOPHA eBallyallija Ha cocrojbara
Ha MaIHeHTOT, OuIejKH PU3HKOT O 3110ynoTpeda u 0/ [10jaBa Ha 3aBUCHOCT C€ 3rojieMyBa co
3roJIeMyBar-e¢ Ha BPEMETPackheTo Ha Tepanujata (BUIETE To 1enoT 4.4).



ITedujampucka nonyrayuja

3onnuaeM He ce Ipenopadysa 3a yrnorpeda Kaj Jera 4 Kaj aJoJecueHTs mox 18-roauimna
BO3pacT, HOPaaH HEOCTHUT Ha IMOJATOLH 3a MOANpPIIKA Ha ynoTpebara Ha JlyHaTa Kaj oBaa
BO3pacHa rpymna. Jocranuure J0Ka3H o muanebo-KOHTPOMHPaHH KIMHUYKH HCIIMTYBAkha Ce
IpeTCTaBeHH BO AejoT 5.1.

Hocmapu nuya

IToBospacHuTE MM U3HEMOIITEHHUTE NAIMEHTH MOXe 3 OHIaT 0co0EeHO YYBCTBUTEIHHE HA
eexTuTe OJ1 30/MUAEM TapTaparT, IIa 3aToa Kaj HHUB ce Ipernopavysa qo3a o 5 mg. Osaa
npenopavyaHa qo3a He Tpeba 1a ce HaAMHHYBA.

Xenamanna uncyguyuenyujall xaj nalMeHTHTE CO HapylIeHa GyHKIMja Ha IPHUOT Apob,
NOpaay HaAMaCHHOT KIHPEHC U 3abaBeHHOT MeTaboIM3aM, No3upameTo Tpeba Ja H3HecyBa
camo 5 mg sonmzeM. Oco6Gena NpeTnasIuBoCT ce IpenopadyBa Py JeKyBambe Ha IOCTapHuTe
nauueHTH. Kaj Bo3pacHHTe 1yl'e (Ha BO3PACT IO 65 rOAMHK) 103aTa MOXKE [a CC 3rOJEMH /10
10 mg camo Kora KIHHHYKHOT OIFOBOP € HecooaBeTeH ¥ koga iekot 106po ce momHecysa.

3oymuaeM He CMee JIa C& KOPHCTH Kaj IAlMEHTH CO TEIIKO XeIaTallHO HapyIlyBamwbe, Ou/ejka
MOX€ Ja IPeIU3BUKa pa3Bo] Ha eHIeanonaTuja (Buaere ro aeiaot 4.3 ).

Hauun Ha npHMeHa
Ilepopanna ymortpeba.

4.3 KoHTpauHIHKALIMH

- [IpeoceTnMBOCT Ha 30MMAEM KM Ha KOja OHMJIO COCTOjKA Ha JIEKOT HaBEAECHH BO enoT 6.1.
- Mujacrenuja rpaBuc

- AKyTHa H/HJIH TelIKa pecHpaTopHa HHCYDHIHEHITH]a

- CuHIpOM Ha alHeja IIpH CIUCHE,

- Temka xenaTtanHa HHCYQUITAEHIIHjA

Bo oTcycTBO Ha JOBOJIHO IIOAATOLM, 30/INMAEM He Tpeba Ja ce MperuiIysa 3a [ema Hid 3a
NIAI[UEHTH CO NICHXHYKa OOJIecT.

4.4 JloceOnm npegynpexyBama H MEPKH HA NPETHA3THBOCT

[Ipen 3anouHyBamke Ha JIEKyBameTo Tpeda Oa ce yITBpIAT | Jia Ce JIeKyBaaTr cnetubryHuTe
NpHYHHY 32 [I0jaBa Ha HecoHHuaTa. JJokonky nmo 7 1o 14 neHa o JeKyBameTO CO 30IILIeM
HeMa noo0pyBamke Ha HECOHHIIATA, TAlIUEHTOT Tpeba MOBTOPHO Ja Ce Iperieaa mopaiH
MO>KHA I10jaBa Ha IPUMAapHHU IICHXHjaTPUCKA B (H3HUKK 3200 1yBamka.

HCHXOMOTO[}HH MPEeYKH Ha JCHOT Ha 3eMabEeTO Ha JICKOT

Kaxo u ipyrure ceqaTMBHU/XMIHOTHYKY JI€KOBH, 1 JlyHaTa nMa nenpecuBed ehexT Bp3
ITHC. Ha neHoT Ha 3eMameTO Ha JIEKOT € 3r0JIeMEH PU3HKOT O] I10jaBa Ha IICHXOMOTOPHHM
IIpeYKH, BKIYYUTEIHO U OrPaHHYeHa CIOCOOHOCT 3a BO3EHE U 33 PAKYBamhe CO MAIlHHM KOTa:
- 30JIIMIEM Ce 3eMa MOMAaJIKY of 8 Jaca Ipe akTHBHOCTHTE KOMINTO Dapaatr 3roJieMeHo
BHHUMaHHe U OyaHOCT (BHIeTe ro aenot 4.7);

- ce 3eMa J103a IITO € IIOBUCOKA OJI IIperiopayanara 103a;

- 30JIMKEM C€ 3€Ma 3a€/JHO CO JPYTH IEHTPAIHO-IejCTBYBAaUKH JICKOBH, mm éﬁ@ipym JIEKOBH
IITO ro 3rojleMyBaaT HAUBOTO Ha JIEKOT BO KPBTA, HJIH KOra HCTOBpeMeﬁa ce BHecysa ATKOXOJ
HJIF gpora (BHaeTe ro aenot 4.5).
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3onnuaem Tpeba jia ce 3eMa eTHOKpATHO el CIIHEr:e U He Tpeda ce 3eMa IIOBTOPHO BO
TEKOT Ha HOKTa.

IHocebnu epynu nayuenmu

Pecnuparopra HHCYbHIIEHIA]a

Buejiu XHIHOTHIIATE MOXE /1a IPeIM3BHKaaT JeNpecHja Ha THLICEHETO, 30IUIeM Tpeda
BHEMATE/IHO J]a M Ce /IaBa Ha MalMeHTHTE KoY MMaaT HaManeHa GyHKiuja Ha Genure
IpoOoBH.

Xenaranna HHCYQHUIMEHIIH]A
[Ipu naBame JlyHaTa Ha MAIMEHTH CO XellaTanHa HHCyQHImeHnHja Tpeba Ja ce cieaar
IPENOpaKkuTe BO AeNOT 4.2.

ITocTapy ¥ acTEHHYHH JIMIA
IIpu neKyBame Ha OBHe MANHEeHTH Tpeda Jla ce BHUMaBa Ha HallOMEHHUTE 32 JI03HUpabe BO
nenot 4.2.

Puzmk ox ucroBpeMeHa ynorpeba Ha onmouau ¥ JIynara

Hcroepemenata ynotpeba Ha JIyHaTa 1 Ha OIIMOMIH MOJXKE Jia pe3yNTHpa CO ceaalmja, co
pecrHpaTopHa JerpecHja, co koma u co cMpT. ITopanu oBHe pH3HIM, HCTOBPEMEHATA
yrnorpeba Ha CeJaTHBHH JIEKOBH, KaKo IITO ce OeH30/1ija3eIMHUTE WK APYTH CPOTHH
JIeKOBH, Kako 1mro e JlyHarta, B Ha OmHOUIH, Tpeba 1a ce 3eMe IPEABUI CaMO KOra He
[OCTOjaT JPYTH HAYHHU Ha JIEKyBarbe.

Meryroa, ako qoxkTopoT Bu npenmire JIynara 3aexHo co OMMOKMAM, Tpeba 1a ja orpaHuId
JI03aTa ¥ BPEMETPACH-ETO Ha HCTOBPEMEHOTO JIEKYBarhe (BHICTE ja HCTO TaKa M Ipenopakara
3a OIIITO J03Hpamke BO AenoT 4.2).

[ManmenTrTe Tpeba BHUMATEIHO Ja ce ClieaT OHaejkHu MOXe Jia ce 110jaBaT 3HalH 1
CHMIITOMH Ha pecIHpaTOpHa JeNpecHja 1 Ha ceflaliija. 3aToa ce Ipenopayysa aa ce
HH(OPMHUpPaaT NpHjaTeINTe W POJHUHHUTE Ha MAIIMEHTOT 3a Jla MOXKAT JIa TH IPENOo3HaaT OBUE
cuMITOMH (BUIeTe Aeln 4.5).

Vnorpeba Kaj DanudenTH cO HCTOPHja Ha 370ynoTpeda Ha Apora MM Ha allKoXoll

JlexoT Tpeba Aa ce MpHMeHYBa cO 0coOeHa NpEeTHas/IMBOCT KOora ce JaBa Ha MalMeHTH CO
HCTOpHja Ha 3710yIoTpeda Ha Jpora Wik Ha ankoxon. OBHe MalHeHTH Tpeba BHEMATENHO Ja
Ce cllelaT KOra IpUMaaT 30JIIHAEM TapTapaT WIH HEeKOj APYr XHUIHOTHK, OMAejKH Kaj HHB
[IOCTOM PH3HK Ja Ce II0jaBH HaBHKA 3a IIPUMAIbE Ha JIEKOT H IICHXOJIOLIKA 3aBHCHOCT.

Ilcuxo3a
XHUITHOTHIM KaKo 30JIIHIeM He ce IperopadyBaaT 3a IPEMapHo JIEKyBambe [ICHX03a.

Ienpecuja

Kako mro € ciay4aj ¥ cO ApYruTe CeJaTHBHH/XHITHOTHYKH JIEKOBHM, H 30JIIHAEM TapTapar
Tpeba 1a ce ymoTpebyBa CO NPETHA3IMBOCT Kaj MALMEHTH CO CUMITOMH Ha gempecHja. Kaj
HMB MOXeE Ja Ce I0jaBH TEHIEHIHja 3a caMOyOHCTBO, 3aToa Tpeba Ja MM ce Jaje HajMmaia
no3za JIynara 3a na ce u3berse MOXKHOCTA 3a HAMEPHO IPENO3Hpamke 0/ CTpaHa Ha NalMeHTOT,
IIperxomHO MOCTOEUKATA AETpecHja MOXe Aa Ouae neMacKupaHa 3a BpeMe Ha ynorpedara Ha
Jlynara. Bujgejku HecoHMIaTa MOXe Ja Ouae CHMITOM Ha JelpecHja, MAMeHToT Tpeba fa ce
nperiiefa MOBTOPHO aKo Taa He ce NOBNeYe IO IPUMAaMETO Ha JIEKOT.



OmnmrrTe HHGOPMAITUE BO BPCKa cO e(peKTHTe KOH ce TI0jaByBaar 1o ymoTpebara Ha
GeH30/I1ja3eMiMHA ¥ Ha IPYTH XUIHOTHYKA areHCH, KOMIITO JOKTOPOT Tpeba ia ' 3eMe
NpeNBHI, CC ONMIIAHM MOJOILY.

PazBoj Ha TonepaHNHja

[To HexoIKyHemenHa ynorpeba Ha OSH30AHja3elIMHHUTE CO KpPaTKO JAEJCTBO M HA arcHCHTE
CIMYHHA Ha OeH30/MjazeluHuTe, Kako mTo € JlyHaTa, MOXHa € II0jaBa Ha HaMalleH
XHOHOTHYKH epeKT Ha JIeKOT.

3aBHCHOCT

Vnorpebara Ha 30JIIAIEM MOXE Ja JOBeIe N0 IICHXHYKa H J0 (HHU3MIKa 3aBUCHOCT U 10
3moynoTpeba Ha JIeKOT. PU3HKOT O] II0jaBa Ha 3aBHCHOCT M O]l 31I0YIOTpeba Ha JIeKOT ¢
3roJIieMeH Kaj MalMeHTUTe CO ICUXHIKO 3a00IyBathe H/HIIH CO 3aBHCHOCT OJ1 &IKOXOJI, Apora
MM O JlekoBH. 3oimuaeM Tpeba a ce KOPHCTH CO rojieMa IPEeTIa3THBOCT Kaj IalMeHTHTE
KOM MMaaT 3aBHCHOCT MJIH KOM UMaaT HCTOpH]ja Ha 3aBHCHOCT O] aIKOXO0J, 310ynoTpeba Ha
CYICTaHIIM{ HJIH Ha JIPOTH.

JIOKOJIKY ce pa3BUe TeIeCHA 3aBUCHOCT, HAIJIHOT NPEKHH Ha JIEKYBAKETO € IPHIAPYXEH CO
110jaBa Ha AICTHHEeHIHjaIHH CUMIITOMH: ITaBo00IIKa, 60JIKH BO MyCKYJIHTE, aHKCHO3HOCT,
HAIIHATa cOCT0j0a, BHATPEIIEH HEMHD, IIPEYKH BO CIHEHE-ETO, 30YHETOCT H pa3/ipa3MBoCT.
Bo Temky ciydaud MOXKe Ja I0jAe IO I0jaBa Ha CIeTHATE CAMIITOMH: [yO€erhe IIOBP3aHOCT CO
peanHOCTa, HapyIlyBarma Ha THIHOCTA, XMIIEPaKy3H]2a, IPEUyBCTBUTEIHOCT Ha CBETIIO, 3BYLH
¥ Ha TeJeceH KOHTAKT, TPITHEHE U [TApECTe3UH BO EKCTPEMHUTETHTE, XATYUHHALIMHA HIIH
eMUIICITHYHHE HAIa IH.

Hucomuuja Rebound

[TpeonieH CHHAPOM, IIPH IITO MOJXKE Jla CE I10jaBaT CHMIITOMH IITO AOBENE IO TPETMaH CO
GeH30IMja3eIHHY MM CO JIEKOBH CITHYHY Ha OEH301Mja3eMHM, MOXKE 12 Ce II0jaBy IpH
IIOBJIEKYBabe Ha TEpanmjara co XHNHOTHIM. Moxe fa 61e OpuapyKeH CO APYTH PeaKiuy,
BKJIy4yBajKi IIPOMEHH BO PACIIOTIOKEHHETO, AaHKCHOZHOCT B HEMHP.

BasxHO € MAIMEeHTOT Ja Gue CBECEH JeKa MOXeE J1a ce II0jaBaT BaKBH CHMIITOMH, CO IITO Ke ja
MHHHMH3Hpa aHKCHO3HOCTA JOKOJIKY TOa ce CIIydHd. Bunejku ce mokaxano nexa pu3HKOT OJ
Bpakame Ha CHMIITOMHTE € IIOTOJIEM I10 HarJlo MPeKMHYyBarhe Ha Tepalnujara, Ce Ipenopadysa
J103aTa NOCTENEeHO Ja ce HaMalyBa.

[Ipu ynoTpeba Ha GEH30/IMja3eHHH CO KPaTKO BpEMETPacke Ha J€jCTBOTO,
aNCTUHEHIIM]ATHHOT CHHIPOM MOXE Ja ce MaHU(ECTHPa BO PaMKHTE Ha HHTEPBATIOT IIOMETy
JIBE JIO3Mparba, OCOOEHO KOra /103aTa € BUCOKA.

AmMHesHja

BeHzonujazenMHuUTE U JIEKOBUTE CIIMYHE HA HUB, KAKO IITO € 30/IIIEMOT, MOKaT Ja
IIpeIN3BUKAAT aHTEPOTPaIHA aMHE3Hja, 0COGEHO 32 BpEME Ha IPBHTE YaCOBH [0 3EMAk-ETO Ha
JEKOT. 32 a ce HaMalld PU3UKOT, ITaNueHTHTe Tpeba Aa GMaaT CUrypHH exa ke Mokat 8 Jaca
HENPEKHHATO Ja CIIHjaT Ipell Aa ro 3eMart JIeKoT (Buaere aen 4.8).

Jpyru NCUXHjaTPHCKHA M NaPAJOKCAIHH PEaKIuu

ITpu ynorpe6a Ha XMIHOTUIK/CelaTHBH Kako mTo ¢ JlyHara, MOXHO €, 0COOeHO Kaj mocrapu
NI, 4 A0jae A0 IT0jaBa Ha TaKaHapedeHH IapaJOKCAIHM peaKkllHH, Ha IIp. 3aCHIIeHa
HECOHMIIA, AruTauyja, pa3ipasInBOCT, arPECHBHO OHECYBARE, JENy3HH, Hana i Ha Oec,
KOIIMAapH, XaITyIHHALHUH, IICHX032, a0HOPMATHO OJHECYBAhe H OCTAHATH NPEYKH BO
OJTHECYBAELETO, KOMILUTO MOXeE Ja Ce T0jaBaT IpH ynoTpebdara Ha 6eH30/11ja3eIHd | HA
JIeKOBH CIIMYHK Ha HUB. Bo BakBH Ciiyuan Mopa Jé ce'npekuHe NeKyBameTo co Jlynara. Osue
peaKiuy OYecTo ce II0jaByBaaT Kaj IOCTapHTE JHIIA.




ComuabyIu3aM H OJTHECYBAE IIOBP3aHO CO HErO
MeceyapereTo U OHECYBakLe IIOBP3aHo CO HEro € IPHjaBeHo O IallHeHTHTE KOU 3eMalle

30IIIHEM K He Oune nenocuo 0ymum. Tyka Mefy apyroto ce BOpojyBa Mecedaperhe Wil
YIIpaByBarbe BO3MIO (,,CIIMEEH-E IPH BO3eme™), IOArOTOBKA H KOHCYMUpamke XpaHa,
Tenedorupame, MOJOB OJHOC, 63 IPHUTOoAa JIMLETO NOJOHA Aa MOXKE Ja Ce CEeTH Ha OBa.
ANKOXOJOT ¥ APYTHTE UEHTPATHOAE]CTRYBAYKH JEKOBH KOUIITO MMaatT
XHITHOTHYHO/CEJATHBHO JE]CTBO 'O 3rOJIEMYBaaT PU3HKOT Ol BAKBOTO OHECYBAKE IIPU
HCTOBpeMeHa ynoTpeba co 3ommuaeM. McToTo Baxku 1 ako JIEKOT ce ynoTpedu Bo 103a
moroJjieMa Off MaKkCHMallHaTa npenopadana nosa. OBue MaueHTH Tpeda Ja ro npeKuHar
neKkyBameTo co JIyHaTa mopaad pM3MKOT 3a HAPYIIYBake Ha HUBHOTO 3[IpaBje, Kako M IOpaI{
PH3HKOT 32 HAITETYBamke Ha APYIruTe Jyle (BuaeTe ru aenosute 4.5 u 4.8).

Temxku MoBpeaH

[Topamu hapMakoIOIIKHTE OCOOHHH, 30IMHAEM MOXKE Ja NpeHU3BHKa COHIMBOCT U HaMajIeHa
CBECHOCT IIPH ITO MALKMEHTOT MOJKe HAIJIO JIa I1a/[He U Jia ce 31001Me CO TEIIKH TeIECHU
IIOBpEH.

HuTosiepanumja

Jlynara compsxu nakto3a. [lanweHTHTE CO XepeAuTapHa HHTONEPAHIM]a Ha IajlakTo3a ¥ Ha
JIaKTO3a, KaKo IITO € CHHAPOMOT Ha MaTAllCOpPIIIFja Ha IJIMK03a H Ha rajlakTo3a, He Tpeba na
ro ynorpedyBaar 0BOj NeK.

4.5 HMuaTepaknyu co APYrd MeJHUHHCKH IPOH3BOIA H IPYTH GOPMH HAa HHTEPAKIH]a

Ankoxon

He ce npenopagyBa HCTOBpEMEHO KOHCYMHPAbE alIKOXOJ.

AJIKOXOJIOT IO 3roJIeMyBa CeJIaTHBHOTO JIEjCTBO Ha 30JIMHAEM H IIPUTOA Ce HaMalyBa
CIIOCOOHOCTA 32 BO3€H:-C HIIH 33 PAKyBakhe CO MALIKHHH.

HcToBpeMeHa pyMeHa CO JIEKOBH CO LEHTPANHO JI]CTBO
IleHTpanHuOT AenpecuBeH eekT ce 3rojieMyBa IIpH HCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha 30JIIUAEM CO

AHTHIICEXOTHIH (HEBPOISITHLH ), XHITHOTHIIM, aHKCHOIATHIH/CEJaTHBH, aHTHIEIIPECHUBH,
HApPKOTHYHHU aHAITETHIIH, aHTHEIIWICIITHLIM, aHECTETHIH M CO CEJaTHBHHM aHTHXHCTaMHHHIIH.
OrTyKa, TP UCTOBPEMEHOTO IIPHMAELE Ha 30JIIHIEM CO OBHE JISKOBH MOJXKE J1a J0j € IO
[ojapa Ha IICUXOMOTOPHM NPEYKH BO CIeAHUTE 24 yaca, BKIYYMTEHO M OrpaHHYcHa
CIIOCOOHOCT 3@ BO3CHE M 32 PaKyBame CO MAIIWHM (BHICTE TH AenoBuTe 4.4 1 4.7).

Kaj manmenTHTe KOM YHOTpeGyBaaT 30JIMHIEM CO AHTHACTIPECHBH, KaKo IUTO ce OyNpOIKOH,
JeCHITpaMUH, GIyOKCETHH, CEPTPAIiH U BeHJIa(aKCHH, BO HEKOH IIOCIMHEYHH CIydaH ce
N0jaByBaaT BU3YEIHH XaTy[[UHAIIUHY.

HcTospemenara yrnoTpeda Ha (IyBOKCaMHH MOXKE Ja I'O 3roJIeMH HUBOTO Ha 30JIMMJIEM BO
KPBTa, K 3aT0A HE CE MIpernopavyyBa HHBHA UCTOBpEeMEHa yrnoTpeoda.

KomGunanujaTa co HapKOTHYHY aHAITeTHIH IPeIH3BHKYBa IyBCTBO Ha ey(QOopHja KOe MOKE
Ja JoBeJe 1O IICHXOJIOLIKA 3aBHCHOCT OJ1 JIEKOT.

Onuouou

Hcroepemena ymoTpeba Ha CelaTHBH, KaKo IITO ce OeH30/Mja3eMHATe HIIH APYI'H CPOIHI
NEeKOBH KaKo MTo € JIyHaTa, 1 Ha OIMMHOMIH I'0 3roJIeMyBa PH3HKOT O ceanuja, o1 |
pecIMpaTopHa JeIpecHja, 0]l KOMa B O] CMPT IOpajy aJUTHBHUOT AeNpeCUBEH €(hEKT Bp3
ITHC. Mo3aTa 1 BpeMeTpackeTo Ha HCTOBpeMeHa yroTpeba Tpeba 1a ce orpaHHyaT(BUIETE
ro aenot 4.4).



CYP450 uHXHOUTOPH U HHIVKTOPH

WcrospeMenara yrorpebda Ha nunpodnoxcanus (CYP1A2 HHEXHOHUTOP) MOXE Jia IO 3rOJIEMH
HHBOTO HA 30JIMHIEM BO KPBTA. 3aT0a Ce IPEenopavyBa OBHe JIEKOBH Jla HE C& KOPHUCTAT
PICTOBPBMGHO.

CoeMHEeHH]jaTa KOUIITO MEXHOUPAAT ONPEICHH XeTaTaTHH eH3uMH (0COOSHO IATOXPOM
P450) Moxe /1a ja 3roneMaT aKTHBHOCTA Ha OEH30/IMja3eIMHUTE H Ha APYTUTE JIEKOBH
KOHMIITO HMaaT CIIMYHO JEjCTBO.

3onmuaeM ce MeTaboIM3Mpa NPEKy HEKONKY XelaTalHi eH3MMH Ha IuToXpoM P450, merly
xou HajpaxHu ce CYP3A4 u CYP1A2. dapMakoIMHaMCKHOT ehEKT Ha 30/IIUAeM TapTapar
ce HaMaTyBa Kora ce ynorpedysa co uanykropu Ha CYP3A4, Kako mTo ce pubaMIiiupH i
kaHTapHoH. KanTaproHoT nMa hapMakoKHHETCKa HHTepakuyja co sonnuaem. CpexHara
spersocT Ha Cmax u Ha AUC 6una Hamanesa (33,7 % u 30,0 % noHuCKH, COOJBETHO) IIPH
HCTOBpEMeHa YIIoTpeba Ha 30JIIHEM ¥ Ha KaHTapHOH, BO criopeaba co MOHOTepalluja co
sommuem. McToBpeMenara ynoTpeba He ce npenopadysa GHIejku KaHTApHOHOT MOXE 12 ja
HaMaJld KOHIIGHTpaluujara Ha 30JIHIEMOT BO KpBTa.

MeryToa, Kora 30/HAeM TapTapar 1 ynotpeGeH MCTOBPEMEHO CO HTPAKOHA30J
(uuxu6urop Ha CYP3A4), HeroBute (papMaKOKHHETHKA U (apMakouHAMUKa He Ouiie
3HAYHTETHO M3MeHeTH. KIIMHHYKOTO 3HauCHe Ha OBHE PE3Y/ITATH € HeMO3HATO.
YcroBpemeHara ynoTpeba Ha 30JMEAEM cO KeTokoHaszon (200 mg jBanaTy Ha JeH), MOKEH
CYP3A4-uEXHOGHTOP, 'O NPOAOIKYBA IOy KHUBOTOT Ha EMMMUHALM]A Ha 30NIIHIEM, Ce
sronemysa BKymEHoT AUC H ce HamanyBa BUUTMBHOT OpaleH KIMPEHE BO cropenda co
sommmmeM miyce mwiane6o. Bxynmuuor AUC 3a 30/1mHIeM, KOra HCTOBPEMEHO ¢e  ynoTpeOysa
CO KETOKOHA30JI, ce 3rojemu 3a hakrop oa 1,83, Bo copenba camo o 3o/muieM. PYTHHCKO
npucnocodyBame Ha 1o3arta JIyHaTa He ce CMeTa 3a HEOIXOAHO, HO IALMEHTHTe Tpeba fa ce
COBETYBaar jieka yrnorpedara Ha JlyHaTa co KETOKOHA30Jl MOXE Jia TO 3r0JIEMH CelaTHBHHOT
e(eKT.

Bunejku CYP3A4 urpa BaxkHa yjaora Bo MeTaboIM3MOT Ha 30JIIMAEM TapTapar, Tpeba na ce
pasrieaaT MOKHHUTE HHTEPAKI[HH CO JIEKOBH KOHIITO CE CYICTPaTH MM HHIYKTOPH Ha
CYP3A4.

ﬂ PYTH JEKOBH

He e 3a6enexana dpapMaKOKHHETCKA HHTEpaKIMja IOMETY 30JIIHICM H PAHHTHIHH.

4.6 ILnomuoct, OpeMeHOCT H J0€H-€

Bpemenoct
Viorpebara Ha 30IIKIEM HE ce Ipenopauyea 3a BpeMe Ha OpeMeHocCTA.

CryauuTe Ha XKMBOTHH He YKa)KyBaaT Ha JUPEKTHH WA Ha HHAMPCKTHH IITETHH eEeKTH BO
OJIHOC HA peNpOAYKTHBHATA TOKCHYIHOCT.

3oamuaeM ja IpeMHUHYBA [IAEHTATa.
Conem 6poj moxaToiy 3a 6pemeny xeHd (mopeke ox 1 000 pesynraTu 3a OpeMeHOCT)

coOpaHy 0/l KOXODTHH CTYIUH HE NOKaxane JOKasy 3a mojaea Ha ManihopMaluy 110

H3I0XKCHOCT Ha 66H3021H'|21361'IHHH WK Ha CYINCTAHOHWH CIWYHH HdA 6CH3OQH-|33€HHHHT6 BO
TEKOT Ha IPBHOT TPHMECTAp O/ opemenocra. Cenak, HEKOH CTYAUU 324 HOHTDOJI& Ha CIIy4auTe

NpHjaBHIIE 3roJIeMeHa MHIMJICHIIA Ha Pacllell Ha YCHATA M Ha HEMNIETO non:;aHH co
yrnoTpebara Ha O€H30IHja3eIHHH 3a BpeMe Ha OpeMeHOCTa.




Ciyyan Ha HaMaJIeHO IBIXEH:-¢ Ha (GeTycoT ¥ INPOMEHH Ha CPLEBHOT PHTaM Ha (ETycoT ce
onMmaEy Mo ymorpeba Ha O€H301MjaselHMHM HIH Ha CYNCTAHUHH CJIHYHH HA
OeH30/1Hja3eNMHUTE BO TEKOT Ha BTOPHOT H/WIIM Ha TPETHOT TPHMECTAp O OpeMeHOCTa.

VYnorpebara Ha 301mEAEM 3a BpeMe Ha jgonHara ¢aza Ha OpeMEeHOCTa WM 3a BpeMe Ha
IOPOILYBAKETO € IIOBp3aHa CO HecakaHH e(eKTH Bp3 HOBOPOJEHYETO, Kako INTO ce
XHIIOTePMHja, XHIOTOHHja, TEIIKOTHH CO XpaHEmeTO (CHHAPOMOT HApedeH ,,MIHTaBO
noeH4Ye™) H pecIHpaTOpHa JenpecHja mopaid (HapMakoJIOIIKOTO HEJCTBO Ha 30IIUAEMOT.
IIpujaBeHH ce U CIydYaH Ha TEIIKa HEOHATAIHA PECIHPATOpHA ACTPECH]a.

HoBoponeHuumpbaTa Y9d MajKi IOJOJIr0 BpeMe KOPHCTeNe CelIaTHBH/XUIHOTHIH BO JOIHATa
OpeMeHOCT MOXe Ja pasBHjaT (PU3HMYKa 3aBHCHOCT OJ JIEKOT M CE€ H3JIOXKEHH Ha PH3HK Ol
I10jaBa Ha aNCTHHEHIMjaleH CHHAPOM BO IIOCTHATATHHOT NEPHOI.

Ce mpenopayysa cooIBETEH MOHHTOPHHT Ha HOBOPOJEHYETO BO MMOCTHATAIHHOT NEPHO/IL.

AKO JIEKOT M Ce IpeNHIle Ha XXeHa BO PeIpOAYKTHBHHOT MEPHO O] )KHBOTOT, Taa Tpeba ga
ce obpaTu Kaj CBOjOT JOKTOP aKo MMa Hamepa Ja 3a0peMeHH HITH aKO e COMHEBA JIeKa €
Opemena .

[loeme

MaJio KoH4ecTBO 30MIMHAEM TapTPaT ce H3lauyBa BO MajurnHOTO MIeKo. [Topanu Toa,
30NIHUIEM HE Cce IIperopadyBa 3a BpeMe Ha JOCHETO.

4.7 BuamjaHme Bp3 croco0HOCTA 32 BO3eH-€ H 32 paKyBame C0 MAIIMHHU

JlynaTta ©Ma royieMo BIHjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3€HE U 3a PaKyBamke CO MallluHH.
[TanueHTHTE KOM BO3AT MJIM KOM PaKyBaaT cO MAIMHH, HCTO KaKo U IpH ynorpeda Ha Ipyra
XMIHOTHIM, Tpeba na Ouaar npeaynpeacHu 3a pU3UKOT OJ1 I10jaBa Ha MaJIaKCaHoCT,
NpoaoJRKEHO BpEME Ha pealcnnja, BpTOIIaBHLA, COHJIMBOCT, 3aMaTeH U ABOCH BH /I, HAMaJICHO
BHUMaHNE U BIMjaHue Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3EHbE H 32 PaKyBamhe CO MAIIHHH YTPOTO IO
3eMameTo 30muaeM (Buaere ro aenotT 4.8). 3a MUHUMH3Hpamke Ha PU3HKOT, CE IIPENopavyBa
HelpedyeH HOoKeH CoH (ox 7 mo 8 yaca).

IIpu ynorpebara Ha 30JITHAEM TapTapaT BO TEPAIIHUCKH J03H, 32 BPEME Ha CIIHEHETO MOXKE Ja
Ce CIIy4H MAIACHTOT Ja IIOYHE Ja BO3M (,,CIIHEH:E IPHA BO3EeHmE ).

Hcro Taka ynorpebara Ha 30IHAEM TapTapar co anxoxon u co IIHC-aenpecopu ro
3roJIeMyBa PH3HKOT OJ [10jaBa Ha TOPEHABEICHUTE HECAKaHU COCTOjOM (BHIETE I'H JENOBUTE
nen 4.4 u 4.5). [lanuenture Tpeda ga OMAAT IpeayNpeaeHH Ja HE IIHjaT aIKOX0J U 1a He
3eMaaT OpyTH ICHXOAKTHBHH CYNCTaHIIMH JOJeKa IIpUMaat 301 IeM TapTapar.

4.8 Hecakanm aejcTBa

[TocTor n03HA 3aBHCHOCT 3a HEKOM HECAKaHHU JEjCTRa, OCOOEHO 3a OHHME INTO CE MOBP3aHH CO
ITHC ¥ co racTpOMHTECTHHATHHOT cucTeM. Kako mTo e mpenopadaso Bo Aei0T 4.2,
HeCcaKaHHTE /1€]CTRa TEOPETCKH Tpeba qa OMaaT mOpPEeTKH ako 30JIIHIEM CE 3eMa HEMOCPEIHO
Ipes Jeraysame. HecakaHuTe 1€jCTBaA IOYECTO Ce I0jaByBaat Kaj [IOCTapH NallHeHTH.

OpekBeHNMjaTa Ha I0jaByBamke Ha HECAKaHNUTE JIEjCTBA € ClleHaTa:

MHOry decti (> 1/10); wectu (= 1/100 u < 1/10); noepemenu (= 1/1 000, < 1/100); peTkm (=
1/10 000 u < 1/1 000); muory perkH (< 1/10 000) u co HenozHaTa GpeKBeHIHja Ha
HojaByBambe (He MOXKeE J1a C€ IPOICHH O PACIIOIOXKIHBHTE IIOJATOLH).



CucreMcKa OpraHcka Kjaca

| Hecaxano aejereo

Hapymygama Ha HMYHOJOIMKHOT CHCTEM

Hemnozuaro

aHrnoHeBpoTcKH eneM (Quincke-oB eaem)

IcpxujaTpucKu HAPYIIYBamkha

Yecto

XallylIuHuHaluH

aruTanmja

KOIIMAapH

aenpecyja (Bujgere ro aenot 4.4)

[ToBpeMeHO

cocToj0a Ha 30yHeTOCT,
pa3apasNMBOCT; BHATPELIECH HEMHD,
arpecHBHO OIHECYBAHE, MECCUaPEILe
(ermere ro nenot 4.4), eyhopudHo
pacmoyioXKeHHe

Petxo

HapyllyBame Ha THONI0TO,

MHory peTko

JeJTy3¥H, 3aBHCHOCT (allCTHHEHIMjalHa
Kpu3a wid rebound-eexTn Moxke ga ce
[0jaBaT 10 IPEKKH Ha JEKYBamkeTO)

Hemnosuara ¢ppexkpeHuyja

Hamaay Ha Oec
IICHX03a
a0HOPMAITHO OJJHECYBaH-E

IToBekeTo 0] OBHE IICHXHjaTPHCKH HecaKaH! JIejcTBa cllaraaT BO Ipylara Ha napajioKCalHu

peaKIuy.

Hapymysamka HA HEPBHHOT CHCTEM

Yecto

COHJIMBOCT

rnaBo0oIKH

BpTOrIaBHIOA

3acHICHa HECOHUIIA

KOTHUTHBHH IIPEYKH KaKO aHTEepOrpaiHa
amHesHja (aMHe3djaTa MoXke fa Ouze
acoIupaHa co HECOOIBETHO OOHECYBAE)

[ToBpemeHO MapecTe3HH
TPEMOp. HapyIlllyBare Ha BHUMaHHETO
IIPEYKH IPH 300pyBaBETO

Petxo HaMaJIeHa CBECT

HapymyBama Ha 0KOTO M BHIOT

IToepemeHo

IUIIIONHja
3aMaTeH BHJ

MHOTy peTKO

BJOIIYBamkE Ha BHIOT

Hapymrysama Ha IHIIHATE NATHINTA, HA FPAJKTE U HA MEHjaCTHHYMOT,

MHory peTko

pecnHparopHa JleTpecuja (BuifieTe TO NENoT
4.4) 'S

Hapymygama Ha TaCTPOMHTECTHHAJIHHOT CHCTEM (P

Yecto

| mujapeja \Z




MaYHHHA
[IOBpaKame
00JIKH BO CTOMAaKOT

HapymyBamka Ha HPHHOT Jpod U Ha 3K0JIKATA

HOBpEMeHO 3roJlieMEHa BpeIHOCT Ha €H3HUMHUTE Ha IPHUOT
npod
Petxo XenarouenyjlapHo, X0JI€CTaTCKO HIIH MEIIaHO

OIITETYBAKE Ha LPHUOT Apod (BHIETE T'H
nenoeute 4.2, 4.3 u 4.4)

HapymyBama Ha MeTa00JIH3MOT H HA HCXPaHATAa

IToBpemeno | HamMaTyBaE-€ Ha AETHTOT
HapymyBama Ha KO3KATAa H HA IOTKOKHOTO TKHBO
[ToBpemeno HCHII
IIpyPHTYC
XHUIEePXHAIPO3a
Petko ypTHKapHja (>kapere)

HapymyBama Ha CKeJIeTHATA MYCKYJIaTypa,

HA CBP3HOTO TKHBO H HA KOCKHTE

Yecto

6oKH BO rpboT

[lopemeno

MHjaJITHja
CIasMa BO MYCKYJIUTE
MYCKYJTHA cnabocT

Undexunn n nadecranmun

Yecto

HHCIJSKIIHH Ha FrOPHHOT PECITHPATOPEH TPAKT
PIH(I)GKHHH Ha JOJIHHOT PECIIHPATOPEH TPaKT

OnmTH HapyIIyBaka B NOBPeIH HA MECTOTO

HA AaIUTHKAIHjAa HA JIEKOT

Yecto

MCLPIIEHOCT

Petxo

HECHI'YpeH OJ, OIIaCHOCT O] ITarame
(ocobeHo kaj mocTapH JUIa HIH KoTra
30JIIMAEM He ce ynoTpeOyBa OHakKa KaKko IITO
€ MpeIuIIaso — BHaeTe ro nenot 4.4)

Heno3nata ¢ppexseHIMja

pa3Boj Ha TOJepaHIHja

IIpujaByBamk€ HeCAKAHH JejcTBA
ITpujaBryBameTO Ha COMHUTEIHUTE HECAKAHH e

AKLHH 110 NYIITAETO Ha JIEKOT BO IIPOMET €

MHOTY BaxkHO. CO TOa ce OBO3MOXKYBa KOHTHHYUPAHO CIeIeH-¢ Ha OJHOCOT KOPUCT — PH3HK
OJ1 METUIIMHCKHOT IIPOK3B0/1. HecakaHuTe peakiiy 0J] JIEKOBUTE MOXKETE Ja T'M NPHjaBUTE BO
HauwoHamHHOT HeHTap 3a ¢papMaKOBUIHIIAHIA IPH ATE€HIHjaTa 3a JICKOBH M MEIUIMHCKH

cpenctea (yn. Ce. Kupun u Meronuj 6p.54 kar

1) MM 110 eJIeKTPOHCKH IIaT IpeKy Bed

cTpaHaTta Ha AreHuujara Ha http:/malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenozupame

3HAIM ¥ CHMIITOMH

Ipu npenosuparse co 30muIeM, YIoTpebeH caMocTojHo Wid Bo KomOuaamuja co [THC-

JieTpecopH (BKIy4yBajKku M aIKOXON), IpHjaBeH

0 € HapyIIyBamhe Ha CBECTa, C& A0 KOoMa, KaKo

Y [IOCEPHO3HA CHMIITOMATOJIOTHja, BKIYIyBajKi U paTaneH HCXO.




Tepanuja
Tpeba na ce npezeMaT OIINTH CHMIITOMATCKA H CYNOPTUBHHE MEPKH. Kaj norewkure caydan

110TpeGeH: ce I0JATHE MEPKH (MCIHparse Ha KEITyHUKOT, NaBarbe akTHECH jarieH).
CenaTHBH He CMee Jia Ce JaBaaT AYpH M aKko ce TI0jaBH eKCIMTalMja.

ITpu nojasa Ha CEPUO3HM CHMITOMH Tpeba /ia ce NPUMEHH GIIyMa3eHH)I, HaKo IIPH HEroBaTa
IIpHMeHa MO3KE 11a CE M0jaBaT KOHBYI3uH. (DIyMaseHHIOT MM MOJY)KUBOT Ha eMMHHALH]a
ox oxony 40 no 80 munyTH. [lanmenTuTe Tpeba BHUMATEIHO Ja C€ CIeAaT NOPaay KpaTKoTo
BpeMETpaeHe Ha JIejCTBOTO; MOXe Ja OMIaT IOTpeOHH JONOHUTENHA 103H (IryMa3eHMIL.

3onmuaeM He ce AWjalu3upa.

AILTMKAaTHBHOCTA Ha JMjalli3aTa BO TPETMAHOT Ha IIPeJ03upake He € YTBPACHA.
JTujanuzara Kaj DalMEeHTH CO PeHAITHA MHCY QHIMEHIM]ja KoM IPMaaT TepaneBTCKH J03H
30JIIH/IEM HE TIOKaXKa HaMalyBame Ha HUBOTO Ha 30JIHIACM BO KPBTA.

Kora ce JieKyBa IIpefo3upame co Koj 6uio Jiek Tpeba 1a ce HMa IpeIBH JIeKa MOXKeOH
MAMEHTOT 3eMaJl MOBEKE JIEKOBH.

5. ®APMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1 ®apMaKoIUHAMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTcKa Ipyma: UMHIA30MUPUIHH, XHITHOTHK, CEIIaTHE.

ATC: NO5SCF02

30/ITH/IEM TAPTPATOT € UMHIA30NPHINH KOJIITO C& BP3YBa 3a OMeTra-1 PeLenTOPCKH IIOTUIL
(ACTO TaKa I03HAT KaKo OEH30A1ja3eMnH-1 NOATHI HA PELENTOP), KOJLUITO OAroBapa Ha
GABA-A pelenTopurte KOUIITO COAPIKAT HoaeuHuIa anda-1, ronexa GeH3011jaseITMHATE
HECEJICKTUBHO ce BP3YBaaT co oMera-1 u co omera-2 peuenropute. Moaynauunjara Ha
XJIOPHIHMOT aHjOHCKH KaHAI IPEKY OBO] PENENTOP BOJIM JI0 CEATUBHUOT €(PeKT Ha
sonmuaem Taprapar. OBoj edekt Modxke 1a Gue aHTaroHU3HpaH o GryMaseHuIL.

Kaj >KMBOTHHM: CENEKTHBHOTO Bp3yBakbe Ha 30/IIKIEM TapTPaT CO PEenTopoT oMera-1

MOEe Ja 'O 06jacHH BHITHBOTO OTCYCTBO HA XHIHOTHYHHUOT M Ha MHOPEIAKCAHTHHOT ehexT
Kaj XUBOTHHUTE KOjIITO Ce II0jaByBa NpH ymoTpeda Ha OEH30AMja3eIMHH MTO He ce
CEJIEKTHRHH 32 PelelnTopoT oMera-1.

Kaj nyfe: 30amu/ieM TapTapar ro HaMalyBa EPUOJOT OTPEOCH 34 2aCTIMBAE U Opojor Ha
GyIera BO TEKOT Ha CIHHCHETO, IO 3r0JIEMYBa BPEMETPACHETO Ha COMEHETO M KBAITTETOT Ha
coHOT. E(QEKTOT Ha 30MHMIeMOT ¢ IIOBp3aH co KapakTepucTadeH EEG-npodui, pasmudeH o
OHOJ IITO IO MPEeIU3BUKyBaaT OCH30AMja3eNMHATE. 30IMUIEM TapTapaToT He I'M MPOMEHHII
(hasuTe Ha CIIECHE BO CTY/MH LITO IO MEpEle MPOICHTOT Ha BPEMETO [IOMHHATO BO CEKOja
thasa o1 cnuerseTo. Bo npenopavanara 103a, 30JIIHAEM TapTapaToT Hema Biadjanne sps PEM-
dbasara oj1 CIIEEHETO. 3aUyByBambeTo Ha AMabokoT coH (3. 1 4. (asa ol CIMEHETO) MOXeE J1a
ce 06jacHH €O CeNeKTHRHOTO BP3yBarbe Ha 30MIIHAEM TapTapar 3a PeLenTopoT omera-1.
drymazeHnT ¢ aHTArOHKMCT Ha €(PEeKTOT Ha 30IHIIEM TapTapar.

PaH OMH3HpaHUTE CTYAMHU OKaXaa CUTYPHH JOKa3H 3a e(YUKaCHOCTA Ha 30JIIMJICM TapTapaT
ox 10 mg.

Bo paHIoMM3HpaHa ABOJHO Clena CTyauja Kaj 462 Bo3pacHu JOOPOBOIILK CO TPAH3HTOPHA
MHCOMHHja 30mHeM o1 10 mg ro HaMauI BpeMeTo MoTpeGHO 32 3aeruBamke 3a 10 MUHYTH
cropeaeHo co muanedo, a 30JIHAeM Of 5 mg — 34 3 MUHYTH. Y/ 5




Bo panzommsupana neojuo crema cryadja kaj 114 Bospacuu A0GPOBOJIH CO XpOHHYHA
MHCOMHHja 30muaeM o 10 mg ro aamanmmn BPEMETO OTPeOHO 3a 3acnuBamse 3a 30 MHHYTH
CropeneHo co manebo, a 30mmaeM o 5 mg —3a 15 MunyTH.

Kaj nexon manmenty epexror Moxe 1a ce mocTurie u €O momManara o3a ox 5 mg.

Jeua u amonecuenty na BO3pacT 110x 18 ronungw

Hema nosonzo nogarony 3a 6e36enmocra u 3a e(pHKaCHOCTA Ha 307IHIEM Kaj Jena u Kaj
4JI0JICCUECHTH ToMnangy ox 18 romuum. Bo PaBAOMHU3KMpaHa 8-HeaenHa, mane6o-
KOHTpompana crynuja kaj 201 nete Ha Bospact 01 6 1o 19 TOIMHHK CO HHCOMHH]a acolupaHa
0 curApoMoT AJIX]T (CHHAPOM Ha HaMaJeHO BHEMAHKE CO XHUIIEPAaKTHBHOCT) 30JIIIHAIEM HE
ToKaxa epukacHoCT BO 032 011 0,25 mg/kg nueBHO (CO MakchMmanHa 1032 o1 10 mg QHEBHO)
CNOPEACHO co mnanebo. Bo uenurysamero npujaseny ce CIICTHHTE HECAKaHM JejCTBAa:
BpTOrasuna (23,5 % macnporu 1,5 %), rnasobomnka (12,5 % macnporu 9,2 %) u
Xanyuunanma (7,4 % macporu 0 %) (Buzere 1o netor 4.2 4.3).

3.2 ®dapmMakoKHHETCKH CBOjCTBA

30JIIHIEM TapTapaTOT HUMa U Op3a ancopruuja u 6p3 noveToK Ha XHITHOTHYKOTO JI€jCTRBO.
buopacronoxxmzeocra e 70 % no OpajnHa ynorpebda H MOKaXyBa JIMHEapHA KHHETHKA BO
OICEroT Ha TePaneBTCKH H03M. MakcuMmamaara KOHIEHTpalH1ja BO IIa3Mara Ce JOCTHTHYBa
3a 0,5 10 3 vaca.

[TomyxuBoTOT Ha CIMMUHALH]a € KPaToK, CO CPeIHO BpeMeTpaerse oX 2,4 gaca (+0,2 yaca) n
BpEMETpace Ha JejCTBOTO 10 6 yaca.

Bpsysamero Ha npoTennure usHecyBa 92,5 % - 0,1 %. Mera6omusMoT Ha IIPB IPEMHH BO
UPHHOT Apol H3HecyBa IPHOMIKHO 35 %. Ce MOKAKaIo JeKa NOBTOpeHaTa ynoTpeba He ro
MCHYBA BP3yBAKETO CO NIPOTEUHHUTE, IUTO YKAXKYBA HA HENOCTUT HA KOHKYpEeHIIHja oMery
30JIIMAEM TapTPAaTOT M HETOBUTE META0OIHUTH 32 MECTATA Ha BP3yBambE.

Bomymeror Ha AucTpulOyurja Kaj Bospacau e 0,54 + 0,02 kg u ce Hamanysa ma 0,34 + 0,05
l/kg xaj nocrapure mana.

Cute MeTabomuTH ce (hapMaKoIOMWKE HEAKTHBHY | CC CIIMMHHUpAAT NpeKy ypuHara (56 %) u
npexy deuecor (37 %).

3ommuzneM TapTparor He ce JHjai3upa.

Konnenrpanwujara o nnasmara Kaj IOCTapHTe JIMIA M Kaj JIMUATA CO XEeIATAIHO OIUTETYBAE
¢ sronemera. Kaj manuenTure co penanna HHCY(HUHEHIIH]a, 6€3 pasIiKa qaid ce
JMjaTH3UPaHK WM HE, IOCTOH YMEPEHO HamalyBame Ha KIHPeHCOT. JIpyrure
(hapMaKOKMHETHYKH TapaMeTpH He Ce 3aCerHaTy.

30/mKaeM TapTapaToT ce MeTaboNU3Kpa IPEKy HEKOJKY XelATaTHH eH3AMH Ha UTOXPOMOT
P450, rnaprnor ersam e CYP3A4 co npunonec Ha CYP1A2. Bunejin CYP3A4 urpa saxna
yJ10ra BO METabONIM3MOT Ha 30JIIALEM TapTapar, Tpeba na ce pasrienaar MOKHHUTE
HHTEPAaKIHH CO JIEKOBHTE KOHIITO CE CYNCTPATH HITH uHIyKTOpH Ha CYP3A4.

3.3 IIpeTKINHHYIKH MOXATONH 32 0e30eqHOCTa HA MeTMIMHCKHOT NPOHU3BOX

Hema NOOAaTOLIH KOHIUTO CE OJI BAXKHOCT 3a yuorpeGaTa Ha JICKOT.
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6. ©OAPMAIEBTCKH OCOBEHOCTH

6.1 JIucra HA eKCIMIHECHTH
TabnemHo jaopo:

JIAKTO3d, MOHOXHIPAT;
MEKPOKPHCTAIHA NETy1032;
HaTpUyM CKpOOEH I'IIMKOMIAT;
XMIIPOMETIO3a;

MarHe3uyM cTeapart.

Dunm-obeuexa (5 mg mabnemu)
Cenucmepce, cys 5212, po3os:
XHUIIPOMEJIO32;
MUKPOKPHCTAIIHA LIeNy1032;
rutag qaoxeun (E171);

I[PBEH JKeJe30 OKCH (E172).

Dunm-obsuska (10 mg mabremu)
Onazpaj, 6en Y-1-7000:
XHUIIPOMEN033;

MaxKporoJ;

raran mrokeng (E171);

6.2 MHKOMIATHOHIHOCTH

He e amiMKaTHBHO.

6.3 Pox Ha Tpaeme

Ilet (5) TOAMHH.

6.4 TIloceOHN MEPKH 32 TyBarbe€

OsBoj nek He Oapa noce0HH YCIOBH 32 YyBambC.
JlekoT Tpeba na ce 1yBa HafBOPp OA nodart a ferna.

6.5 Wsriaea n cONP’KAHA HA aMOeaIaKaTa

Ta6nerure ce cakysann Bo PVC/Al bmactep. Cexoj GrucTep coapxu 10 TaOJeTH.
Kytujara coapxu 10 ra6aety ox 5 mg und ox 10 mg (1 GamcTep) M yIarcTBO 32
KOPUCHHMKOT.

6.6 TloceGHM MEPKH HA NPeTHA3IMBOCT IPH OTCTPAHYBAlbe HA HEHCKOPHCTEHHOT JIeK
JUIH HA OTHAXHATE MATEPHjauH

[ToceGuy MepKit He ce HOTpeOnH. HenckopueTeHIoT JeK WL OTIAIHATE MaTepUjal Tpeda
J1a ce OTCTPAHAT BO COTJIaCHOCT CO 3aKOHCKUTE Dapama.
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7. IIPOH3BOJUTEJ U HOCHUTEJ HA OJOBPEHHETO 3A IIPOMET

AJIKAJIOUJT AJT Cxomje

Oy Anexcannap Makenorcku 12

1 000 Ckomnje, Peny6iuka Maxeznonuja
Ten.: +389 2 31 04 000

dake: +389 2 31 04 021
www.alkaloid.com.mk

8.  BPOJH JIATYM HA PEHIEHUETO 3A ITIPOMET

9. JATYM HA IIPBATA PEI HCTPAIIMJA/OBHOBA HA PETHCTPAIMJATA

10. JATYM HA PEBH3UJA HA TEKCTOT
Janyapu, 2019 r.
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