3bHUPEH U3BEIINTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Mogauren 1 mg obnoxxenu tabneru
Mopuren 2,5 mg obnoxxeHu Tabnetu
Mopauren 5 mg obmoxeHu TabieTu

2. KBAJ/IMTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cexoja obnoxeHa Tabnera o 1 mg conpxu 1 mg duydeHasHH XUAPOXIIOPHL, LITO € eKBHBAIEHTHO
Ha 0,86 mg dnydeHnasuH.

Cekoja obnoxena Ttabmera on 2,5 mg coapsku 2,5 mg (uaydeHasuH XuIpoxJIOpUA, IWITO €
€KBUBAJICHTHO Ha 2,14 mg dbnaydenasun.

Cekoja obnoxeHa Tabyeta ox 5 mg coapxu 5 mg GrydeHasHH XUIPOXIOPH, IUTO € EKBUBAIEHTHO
Ha 4,29 mg ¢unydenasuH.

ExiunueHcu:
1 mg rabaeru |2,5 mgtabnetu | 5 mg Tabnetu
JIaKTO3a 69,64 mg 103,7mg 154,56 mg
caxaposa 48,7 mg 66,5 mg 89,92 mg
taptpasuH (E102) / 0,28 mg /

3a nenocHa JINCTA Ha eKLMITMEHCH, TTOTJIEHETE BO TOYKA 6. 1.

3. GOAPMAIIEBTCKA ®OPMA

O6noxeHa Tabnera.

O6noxenu Tabnetu on 1 mg: okpyriu, GUKOHBEKCHH TabieTu co 6i1e10 nukiama 6oja.
Ob6noxenu Tabnetw of 2,5 mg: oKpyriiu, GMKOHBEKCHH TabJieTH co koiTa 6oja.
O6noxxeHu Tabnety of 5 mg: oKpyriu, GUKOHBEKCHH TabieTn co Gena 6oja.

4. K/IMHHUYKH IOJATOLA
4.1 TepaneBTCKH HHIHKALHH

AKYTHH ¥ XpOHUYHH NCHXOTHYHH COCTOjOH, BKITydyBajKH n30()peHHja, MAHUYHH U XHIIOMAHHYHU
HapyuLIlyBama.

VYMepeHa U Telika aHKCHO3HOCT.

Arnranyja Koja ru puApysKyBa COMaTCKuUTe 3a60/yBaka WITH aH KCHO3HO-ACIIPECHBHU cocTojbu.
XUNEePKUHETCKH COCTOjOU CO aruTanuja. Y\
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4.2 Jo3upame H HAYHH Ha ynoTpeda [

Jlo3ute cexoraiu ru ofpeayBa JISKapoT. \Z 2. X ERE S
\ 5, WEE o8 )

Jlo3uTe ce 3aBHCHM O BMIOT Ha 3a0OJIyBatbeTo U Off chr»ﬂnduurre R 3;11[}5 ce WHAWBUIYaITHH.

MopauTeHOT MMa LIMPOK TepaneBTckH omcer. Temko aru’mpiﬂmm AL i);ma MOX€ []a TOJepupaar

MHOTY BUCOKH JI03H.



Ulusoghpenuja, manuja, xunomanuja u Opyau ncuxomuunu Hapywyeara: 2,5 mg no 10 mg nHesHo,
3€MEHH KaKO €IMHEYHA [103a WM MoJeseHa BO 2 110 3 Ao3u. JIOKONKY € HEOMXOAHO, AHEBHATA 1032
Moxke fia ce srojeMd g0 20 mg, a Bo HcKiIyuuTeqHM ciyvad v A0 40 mg. IlorpeGHa e romema
[IPeTNas3uBOCT MPH AaBatbe Ha JHEBHH A03U MoBUCcOkU of 20 mg (10 mg kaj mocrapure nayueHTH).
JueBHa mo3a on 1 mg 1o 5 mg koja MoXe Ja ce AaBa eJHaIl AHEBHO, BOOOHUYAEHO € JOBOJIHA 3a
OJIpXKYBab€ Ha TEPANeBTCKOTO JICjCTRO.

Anxcuosnocm u opyau nencuxomuunu 6uxejeuopanuu Hapywiyearsa: 1 mg no 2 mg JHEBHO; 103aTa
MOJE MOCTENeHO [1a ce 3rojieMyBa 10 4 mg AHeBHO. TepamnujaTa mpH OBHe MHAMKALMH Tpae A0 3
MECeLH.

IHocmapu nayuenmu

Lluzoppenuja, manuja, xunomanuja u Opyeu ncuxomuunu Hapywysarsa: 2,5 mg no 10 mg aHeBHo,
MOJENEHO BO 2 110 3 o3u.

Anxcuosnocm u Opy2u HencuxomuyHu OUXejeUOPaTHY HAPYULY8AsA: Kaj TIOBEKETO TIOCTAPH MALIMEHTH,
HOBOJIHH C€ HUCKHU 1034 (o 1 mg no 2,5 mg qHEBHO).

Azumayuja u emoyuonannu Hapyuyeara 60 nocmapa eéospacm. 1 mg o 2,5 mg NHEBHO.

Ilo npasuJio, CCKOj TPETMaH €C 3all0YHyBa CO HUCKH 03U KOW NMOTOA MOCTETICHO C€ 3r0JiIeMyBaar,
MoAHUTEHOT MOXKE Ja € 3€Ma HE3aBUCHO O XpaHara.

Heya u adonecyenmu 0o 18 2o0umuna sozpacm
He ce npenopauysa ynorpe6a Ha ¢urydeHasuH mopajaM HeJOCTATOK Ha MOAATOLM 3a 6e3bemHocra u
e¢uKacHocTa.

Ynompeba xaj nayuenmu co 6ybpesicnu napyuiysarea
Kaj naumenture co 6ara no ymepeHa 6yGpexHa nHCypuuHeHUrja (KpeaTuHHH Kiupenc > 0,5 ml/s),
Tpeba na ce ynorpebyBaaT NOHUCKH 103U (2,5 mg n0 5 mg).

Ynompeba xaj nayuenmu co xenamannu napywyeara
He ce npenopa4ysa ymorpeba Ha QuiydeHa3suH Kaj MALMEHTH CO XemaTaiHa MHCY(DUUMEHUHjA WK
3abosyBama Ha LPHUOT Apo0O.

4.3 KoHTpauHAHKAIIMH

XHIEPCEH3UTUBHOCT HA aKTHBHATA CYICTaHLMja, HAa HEKOj OJ] eKLMIIMECHCHUTE WM IaK Ha APYrd
¢deHoTHa3MHY.

JlokaXkaHo WIIH CyCNEKTHO CYyOKOPTHKAJTHO OILTETYBabe€ HAa MO30OKOT.

Temxw HapylryBama Ha cBecTa, Tellka LepeOpaiHa aTepockiiepo3a, (PEOXpPOMONMTOM, TeIlKa
OyOpexHa, XxermaTajgHa WK cpuesa cabocT.

AxyTHa MHTOKCHKalHja co Aenpecopu Ha LIHC (ankoxon, aHTHAENPECHBY, aHTUIICUXOTHLIH,
CEIaTUBH, AHKCUOJIMTHULIM, XUITHOTHLM ¥ HAPKOTHIIH).

4.4 Mepku Ha mpeTNA3IHBOCT H NOCEGHH MpeayNpeayBaha

MopauTteHoT He € eduraceH BO TPEeTMAaHOT Ha OmHXe /_]BH{')paJTHIrL HapymyBarba Kaj MEHTAJIHO
peTapIHpaHH NaLUCHTH.

3z2onemen mopmanumem Kaqj nocmapu 1uya co 0emen z;ma By 3 3 \

IopaTouure oA ABE rojieMH ONCEPBALMCKU CTYHK 1(1[(5131{&:1 Jlexa Kaj. nom"a]iu re JIMLA CO JieMEeHIIHja
TPETUPAHH CO aHTHIICHXOTUIIH TTOCTOU MAJIKY 3r0neMeH pmmc 32 CMPTHOCT BO criope6a co OHHe KOH
He ce Ha Tepanuja. [logaToiure He ce HOBOJIHM 32 qucro zxa ce y‘mpnu rowyﬂm rojieMMHA HA PU3MK ¥
MPUYHMHATA 33 3roJIEMEHUOT PU3HK HE € MO3HAaTA. NS T /



MopaureH aeno He € perucTpHpaH 3a Tepandja Ha OMXEjBHOpaJHM HapyllyBama MOBP3aHH CO
JeMeHLHja.

HOTpeGHa € rojiceMa npeTnasjiuBoCT MpH HaBalk€ Ha JICKOT Kaj MalfueHTH CO emmencnja 3aToa ILITO
MOXK€ [a IO HaMajJMd NparoTr 3a KOHBYJI3UH W Ja T NOTCHLWpPa KOHBYJI3MUTE WIH Ja TPCAHU3BHUKa
FEeHEpAIM3UpaH CIIUJICTITUYCH Hanaz.

Kapouosackynapnu oejcmsa
[ToTpe6bHa e mpeTna3aMBOCT NMpH ynoTpeda Ha ¢urydeHasuH Kaj MaLMEHTH CO KapJHMOBACKyJIapHH
3abomnyBama win dhamMuiidjapHa ucTopyja Ha npononraudja Ha QT uHTepsanor.

[MoTpeGHa e mpeTma3nMBOCT NpW fAaBake Ha (aydeHa3sMH Kaj MaUMeHTH CO KapAHWOBAaCKYJIapHH
3aboryBama (cpueBa cnaboct, MUOKapAHA HCXeMHUYHA OOJECT, OMAacHW HapylllyBama Ha CPUEBHOT
pUTaM) 3aToa IUTO MOXKe Aa MpeAu3BHUKa MajJ Ha KPBHHOT MPUTHCOK. JIOKONKY KPBHHMOT NPUTHCOK €
MHOT'Y HM30K, HE CMee Jia ce YIoTpeOyBa alpeHaIHH.

Tpomboembonuzam

ITpn ynotpeba Ha anTurcuxoTuiu Oea 3abenexxaHu ciyyad Ha BeHckH Tpomboembommsam (VTE).
[TaumeHTUTe KO Ce TPETHpaHH CO aHTUIICHXOTHLIM YECTO UMAaT CTeKHaTH pu3uk ¢aktopu 3a VTE,
3aToa Tpeba Ja ce uaeHTHGUKYBaaT cuTe MOXKHM pusuk ¢akropu 3a VIE mpea U 3a BpeMe Ha
Teparyjara co MoauTeH U 1a ce peB3eMaT NPEBEHTHBHY MEPKH.

Kaj manpenTture co 3akakaHa onepanyja Kou npuMmaar ¢uiypeHasuH IOCTOH PU3UK 32 XUIIOTEH3UBHH
peakiyy, ra 3aToa noTpebHa e MOHUCKa [103a Ha aHecTeTUIM Wik aenpecopu Ha ITHC.

He ce npenopauypa ynorpeba Ha duiydeHasuH Kaj MauMeHTH CO KPBHH AMCKPa3sHH WIIM XemaTajlHU
HapyLIyBama WIH Kaj MalMeHTH KOW NpUMaar JIEKOBH KOM [PEIH3BHKYBAaT CIMYHU HApYLIyBamha
3aToa IITO MOXE Ja ce€ T0jaBU XOJeCTaTCKM HWKTepyc WJIH KOMOMHMpaH XOJIeCTaTCKH-
xenarouenynapeH ukrepyc. Mikrepyc BooOHuaeHO ce pa3BUBa 3a BpeMe Ha NPBUTE JABE 10 YE€THPHU
HeZleIM Off TepandjaTa ¥ He € HEONXOJHO 3aBHCEH O[] [03aTa WIH MOBP3aH CO BPEMETPACHETO Ha
Tepanujara.

[ToTpebGHa e npeTna3zjMBOCT Kaj MALMEHTH CO HCTOpHja HAa TYMOpH Ha rpajgure (Mako CTyAWHUTE He
JIOKaKaa HeKaKBa MOBP3aHOCT MoMely 3rojieMeHara ceKpelidja Ha IPOJIaKTHH M TYMOPHTE Ha rpajiute
3a BpeMe Ha Tepanujara co GEHOTHAZHHH).

[MoTpeGHa € NpeTna3IMBOCT MPHU MpenuinyBambe Ha GrydeHasuH kaj naudeHTH co 6yopexHa cnabocr.
Ha nocrapute u ocnabHatd nauueHTH Tpeba Ja MM ce AaBaaT HajHHCKUTE e(pUKacHM AO3U Ha
¢uydeHa3uH 3aToa MITO Kaj OBHE MALMEHTH [TOYECTO MOXE Ja Ce M0jaBaT HecaKaHH [JIejCTRa.

Kako wro e ciyyaj co cure (eHOTHa3MHH, Taka U co ynoTpeba Ha ¢uydeHasuH Moxe jAa [ojae A0

Pa3Boj Ha “THBKA” MHEBMOHHjA.

Hcto Taka, n0Tpe6Ha € TPETINAa3JIMBOCT MpU XUINIOTHUPOWAHU3AM, lt,lllj\lrﬂ QYJ'IMOIIBJTHH 3a6onyBaH,a
MapKUHCOHN3aM, INIaYKOM Ol TCCEH aroli, MHJaCTeHHJa rpaBrucC H ‘([4[1{3]3] ]J(J(h Mi{.l H,a ﬂROCT’ITaTa

INotpebHa e mpernaznueocT npu ynotpeba Ha QuydeHasnH -'Kzij-'nauu.en‘m eKCIIOHAPal Ha BHCOKHM
TeMIepaTypy WK opraHogochopHy MHCEKTHLIVAM.

£

3a BpeMe Ha Tepanujara co (urydeHasuH ce npernopadysBaatr l'IE'pHO.El'HL[HH ]{OHTpGJ]H
3aToa wTo 6ea npHjaBeHy N30ITHPAHU CITy4ad Ha JIEYKONEeHU)a, '1rp*1|1ym‘rm»ﬂo 3a,
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a KpBHATa CJIMKa
oMmbouHTONEHH],



Kaj nauuenTuTe TpETUpaHH CO AHTUICHXOTHLH, BKJIYHyBajku ro U duiydeHasuH, MoXxe 1a ce 1ojaBu
TapAMBHA IHMCKUHE3HWja. 3aT0a, Kaj MALMeHTUTE Kaj KoM e noTpebHA XpoHUYHA Tepanuja Tpeba na ce
ynorpedyBaaT HajHMCKMTE edHUKAacHH Ho3M M Tpeba peloOBHO ma ce mpoleHyBa Mnorpebara 3a
NpoAOJKyBatbe Ha Tepanujara. JJokosKy ce MojaBaT 3HaLM Ha TapAWBHA AWCKHHE3Wja, TepanujaTta
Tpeba 1a ce mpekuHe.

Kako wro € ciayuaj m co apyrute aHTHOCHXOTHIH, ¢uiydeHasuHoT Gelie TMOBp3aH cO MOjaBa Ha
HEBPOJICNITUYEH MaJIireH cuHapoM. OBa € peoK HAHOCHHKPATCKH OArOBOP KOj ce KapaKTepushpa co
XUIEPTEPMH]ja, MYCKYJIHA PUIHAHOCT, aKMHE3Hja, HAMATYBae Ha KPBHHUOT MPUTHUCOK, CTYIOP M KOMa.
Xuneprepmujata 4eCTO € paH 3HaK 3a IojaBa Ha OBOj CHHAPOM. TepanujaTa co aHTHUNCUXOTHK Tpeba
BeJlHall Aa ce NPEKUHE U [a ce MPeB3eMe COOJBETHA CYNOPTHBHA Tepardja 1 BHUMATENHO ClIE/IEIhe.

3a BpeMe Ha TepanujaTa co (QuydeHa3uH, Tpeba Ja ce u3berHyBa UcToBpeMeHa ynorTpeba Ha Apyru
AHTUIICHXOTHILIH.

Jlokonky 3a BpemMe Ha Tepamnujata co MoauTeH ce ynoTpeOyBa aHTHMNAPKHHCOHMK W Tepanujara
OJICAHALI C€ NPEKHHE, AHTHIAPKHHCOHUKOT Tpeba Jla ce ynoTpebyBa yIiTe HEKOJIKY JAeHa.

llocebnu unghopmayuu 3a Hexou 00 exyunueHcume

MoauTen conpxku jlakTo3a M caxaposa. IlaneHTHTe co peTKM HaC/IeAHH HapylllyBala Kako INTO Ce
WHTOJIEpaHUMja Ha (pyKTo3a WK rajaktosa, Lapp nakraza peduuueHuUMja, I7yKO3HO-TaJaKTO3HA
MaIancopILHja WM AepuLMeHIMja Ha caxapa3a-u3oMaiTasa, He Tpeba Jia o 3eMaat 0BOj JIEK.
Moguren oboxenuTe Tabnetu ox 2,5 mg coxpxar u taprpasuH (E102), koj Moxe Ja npeau3BHKa
aJIEPrUCKHU peaKLIH.

4.5 HuTepaKuHH co APYrH JIEKOBH HJIN APYrH GOpPMH HA HHTEPAKIHH

JlokonKky ce 3eMe HWCTOBPEMEHO CO aIKOXOJ, AHTUXUCTAMHUHMLY, aHTUACINPECHBH, [PYrH
AHTHMIICUXOTHLIM, CEJATHUBU, XMITHOTULM MIM HAPKOTHLH, Gy(eHa3HHOT MOKE Ja T 3roJIEMH
uaxuburopuure aejcrea Bp3 [{THC.

bapburyparute, HeGapOHTypaTHUTE XHIHOTHLM, KapGamaszenud, rpuceodysBuH, (GeHUIOYTa3oH u
pudaMnuLMH ro 3rojieMyBaaT MeTabOJIM3MOT Ha (DEHOTHA3HMHMTE, JOAEKA MapaleTaMoll, XJIopam-
¢envkon, aucynbupaM, MAO-u, Tpuuukiduxute auntupenpecusd, CCPU aHTHAenpecHBUTE U
[epOpaIHUTE KOHTPALIEITUBH r0 HHXUOUpaar.

DeHOoTHa3MHHUTE MOXKE Jla IO 3rojleMaT HUBOTO Ha INIyKO3a BO KpBTA 3aT0a LITO MMaat BiHMjaHHE Bp3
MeTaboIM3MOT Ha jaryiexuaparure. 3aToa, Kaj MalueHTH co Aujaber moTpeGHU ce NpHUiIaroyBarma Ha
JI03UpameTo Ha aHTUAUjaOETUYHHTE JIEKOBH.

MoauTen ro aHTaroHu3Mpa JI€jCTBOTO Ha afiPEHAIHHOT H APYTHTE CUMIATOMUMETHIIM U TO HAMaJTyBa
JejCTBOTO Ha anda-aJpeHepruuHuTe GIIOKATOPH BO HAMAITYBAHETO HA KPBHHOT IIPUTUCOK.

HOpaIH/I 6J'10Ka)1aTa Ha JONaMHUHCKHUTE pCUCITOpPH, 'O HaMajlyBa aHT rFiIlﬂthH{..Ol—[l{'—ll—lOTU ):[e_]CTBO Ha
JICBOAOIIA. -~ ]
MOﬂHTeH MOX€ [Aa o HaMalld nparotT Ha KOHBYJ/I3WH, I1a 3aToOa HEOHKUJIHH Le Hpiiﬂﬂrﬂﬂyaam Ha
AO3HUpabEeTO HAa UCTOBPEMEHO aAIMUHHCTPHUPAHUTEC aHTUCTTHIICTITUYIHH JTCK@ BH

l < ow
Kora ce yHOTpeGyBa 34C€QHO CO aHTHKOAryJiaHCH, MOHI/ITeH MO2KE aa 1ro inﬁ:mala JIHBHOIQ ﬂ.ej{.} BO,
1a 3aToa ce MpenopayyBaar MOBPEMEHH KOHTPOJIM Ha NPOTPOMOMHCKOTO BpCMt.. :

MoauTeHOT peTko MNpeaM3BHKYBa TeLIKa XHUIOTeH3HWja. Bo TakoB ciyuaj, Mopa—BeAadall na ce
aJIMHHMCTPHpa HOpPaIpeHalMH MO IaT Ha MHTpaBeHCKa HWHjeKUuWja. AJ[peHaJIHH He cMee aa ce
ynoTpeOyBa 3aToa LUTO Kora ce ynorpebyBa 3ae/iHO ¢O ()eHOTHA3HHH I'o HaMaJlyBa KPBHHOT TIPUTHCOK



HamecTto fa ro srosemd. OBa TpebGa na ce WMa BO MpeABHA ocobeHOo 3a BpeMe Ha onepauuja u
aHecTe3Hja.

3a BpeMe Ha Tepanujara co ¢uydeHasun, Tpeba a ce U3berHyBa HCTOBpeMeHa yNnoTpeba Ha JIEKOBH
KoM ro npomoibkyBaaT QT HHTepBaJOT, Kako M JICKOBH KOHM TPEAU3BHKYBAaT €JIEKTPOJIHUTEH
nucOanauc.

4.6 DbpemeHocT H foeme

bpemenocm

He Moxe 1a ce UCKIIyuH TIOCTOeHhe Ha pu3HK. Jlexor Tpeba fa ce aIMHHHUCTPHpA CaMO KOra KOpHCTa
3a MajkaTa ro Ha/IMMHyBa NMOTEHLHjaJIHUOT PU3HK 32 (PeTycoT.

HoBopoaeHunbaTa U30MKEHH Ha aHTUIICUXOTHLM (BKITy4YyBajku ro 1 MOAMTEH) 3a BpeMe Ha TPETOTO
TpoMecedje O OpeMEeHOCTa MMAaT PH3MK 3a HeCaKaHW PeaklMH BKJYYyBajKH €KCTpanmupaMuIaTHd
CHUMIITOMH W/WJIM CHMIITOMH Ha ITOBJIEKYBambe O/ Tepalnuja KoM MOXKE J1a MMaaT pa3jii4Ha TeKHHA U
BpEMETpace 110 MOpOAyBameTo. [locTojaT W3BelNTaW 3a MOjaBa Ha arWTalyja, XUIEPTOHMja,
XHMOTOHHja, TPEMOP, MOCIIAHOCT, PECIIUPATOPEH AUCTPeC WIH HapylleHo XpaHewe. Kako nmocinenuua
Ha TOa, HOBOpOJeHYHbaTa Tpeba BHIMATEITHO Ja ce CiIeAar.

Hoerve
diydenasuH ce M3TavyBa BO MajudHOTO MJIEKO, I1a 3aToa MajkuTe He Tpeba 1a JojaT 3a BpeMe Ha
Tepanujara.

4.7 Banjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3eH-€ HJIM 32 PAKYBambhe €O MAUIHHH

[Mauuenture Tpeba na ce npeaynpenar Aeka oBoj JIeK MOXe Jla HMa CHITHO BJIMjaHHE BP3 crocobHOCTa
3a BO3eHE U paKyBame co MalmdHH. CrnocoOHOCTa 3a BO3EH:E ja MPOLECHYBA JIEKApOT BP3 OCHOBA Ha
HIOCTOEUKOTO 3a00NyBamke U AejCTBATA O/ TeparnujaTa.

4.8 Hecaxkanmn nejcTea

Hecakanute nejcTBa KOM MOXAT Jila ce [OjaBaT 3a BpeMe Ha Tepanujata co ¢uydeHasuH ce
KI1acH(PULHMPaHHU BO CJIEIHUTE TPYIH MO pPeAocie]] Ha YECTOTa Ha CIIyvyBatbe:

- MHory uectH (=1/10),

- yectH (21/100 mo <1/10),

- momaiky dectd (>1/1,000 mo <1/100),

- petku (>1/10,000 no <1/1.000),

- MHory petkH (<1/10.000),

- Hemo3HaTH (He MOXKaT J1a ce YTBPAAT O AOCTAITHUTE MOAATOLIH).
Bo pamkuTe Ha cexoja O IpynuTe, HECAKAHHUTE [EjCTBA Ce NPe3EHTHpAHH’ no pcnocneg ofl roronemMa
KOH TIOMaJia CepHO3HOCT. '

UYecToTa Ha HECAaKaHH JIejCTBA HABEJICHH I10 MOSJUHEUHH CHCTEMH Ha OpraHM:

Yectu Tomasiy Perku Moty R -l:Ié'ﬁozl-laTH
4ECTU v PETRH (| p <&
Fonuye Jeykoneﬂnja
HapyuryBama " | arpanynouurosa’,
Ha KpBTa U TpoMOoLHUTO-
JTUMGHHOT nenuja’,
CHCTEM eosuHO(HIHja’,
NaHIMTOIICHH]a
Hapymysama actma,
Ha JapuHre-
MUMYHOJIOIIKH aJieH efieM U




OT CHCTEM aHrHoeieM
THHEKO-
MacTuja,
aGHOpMaJiHa
JaKTaluja,
HapyllyBaba
Hapyuysama Ha TUOUAOTO
Ha co
€HJIOKPUHHOT HMIIOTEHLIH]a,
cHCTEM MEHCTPYaTHH
HETIPaBUJIHOC
TH, JTAXHO
TIO3UTHBEH
TECT 3a
f6pemMeHocT
HapyimyBama 3rOJIEMEH
Ha MeTabo- amneTur,
JIU3MOT U 3roJieMyBame
HCXpaHaTa Ha Te>KUHATA
HEMUD, aruranuja
wnu 6uzapHu
. COHHUIITA
[cuxwuja- ’
MOCIaHOCT, JETIPECHBHH
TPUCKH . .
aerapruja coctojbu,
HapyLlyBarma
3rojieMeHa
CyHLMAANTHA
TeHJIeHLH]a
€KCTparnupaMu-
aJlHU
HapylIyBaka
(ncesmo-
HEBPOJICIITH-
MIApKUHCOHM3AM,
. YeH MaTUreH
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KPH3H,
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OIUCTOTOHYC,
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~-HH apuTMHUH

(BeHTpH-
KyJapHa
TaxuKapauja,
BEHTpPHKYJIap
Ha ¢ubpuna-
uuja)
BEHCKH TpoM6o-
eMboiH3am,
Gnara BKJIy4yBajku
XHUIIEpPTEH3H]a,
Backynapau ciyyad Ha
bnykTyanum
HapylllyBamba MyJIMOHAJIeH
BO KPBHHOT
embonuzaM 1
HPUTHCOK
ciyyau Ha anaboka
BeHCKa TpomMbo03a
Pecniupa-
TOPHH,
TOPaKaIHHA U Ha3ajHa
Menuja- KOHrecTHja
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HH COCTOj0H (mornenHete BO
Touka 4.6)

Hapyyeama

Ha npHjanusam,

penpoayKTUB HapylieHa

HHOT CHUCTEM ejakynauuja

U rpajiute

'3a Bpeme Ha Tepanujata co ¢uiyeHasuH, ce NpernopayyBaar MEPUOAMYHH KOHTPONM HA KPBHATA
Ccl/iMKa (MoryieHeTe U BO TouKa 4.4).

’Kako mTo e ciyyaj u co APYTUTE aHTHUIICUXOTHUH, MIPU JOJITOTPajHA Teparja co quiydeHasut yecto
moafa 10 TojaBa Ha Tap/MBHA JAMCKMHe3Wja (mormeamete W Bo Touka 4.4). Opoj CHUHIpOM ce
KapakTepu3upa CO PUTMHYHH HEBOJIHM [IBHXKEH-a Ha ja3MKOT, JIMLETO, YCTaTa, YCHHTE, TeJOTO W
excrpemurerute. IlojaBata Ha TapauBHA JMCKMHE3Hja € [OYECTA Kaj MOCTAPU MALMEHTH, TPETEKHO
XKEHH, aKO 3eMaaT BUCOKH N03H. Tepamujata Tpeba na ce npekuHe. AHTHIAPKMHCOHMLHTE He ce
e()MKacHM Kaj TapJMBHA JUCKUHE3H]a.

3 . .,

Hesponeniyen manuren cuuapom Gellie MOBP3aH CO Tepanuja co AHTUIICHXOTHIM, BITYHyBajKHd 1o U
¢arydenasuHoT (noreaneTe u Bo Touka 4.4). Bo Takos ciyuaj, Tepanujata co Moauren Tpeba na ce
TNPEKHHE H JIa CE NPEB3EMAT COOBETHH MEPKH.

Jpyru Hecakanu jejcrsa
Hexonky Henamejnu, HeouekyBaHM M Heo0jacHETM CMpPTHH ciydan Oea 3abenexaHu Kaj
XOCIUTATM3UPAHH NAMEHTH KOH NpuMalie HeHOTHA3UHH.

Hokoriky ce rojaBart Telku HecakaHH figjcTBa, Tepanujata Tpeba Aa ce MpeKuHe.
4.9 Ilpexosupame

IIpenosupareTo wiK HHTOKCHKALMjaTa MOXE [1a Pe3yITHpa cO T0jaBa HA TELKM eKCTPATHPAMUNATHU
HapyllyBawa,  Tellka  XWUIOTCH3Wja,  MHO3a,  XMIOTEPMHja, pETEHUMja Ha  ypHHa,
€/IeKTPOKapAMOrpadCku NPOMEHH M HapyLIyBarba HA CPLEBHOT PUTaM CIMYHU CO OHHME 3abe/exKaHu
TpH NPeI03Mpare CO KMHUMH, Cellalifja ¥ HapyIlyBakba Ha CBECTa KOM MOXe Ja JIOBEJIAT JI0 rybetbe
Ha cBecTa co apeduekcuja, cmasmu M koma. He mocton cneuuduuen antupor. TpermaHoT e
cumnromarcku. IToTpe6bHO e BHUMaTenHO cieieme Ha nNauuentor. Hatpuym GukapGoHatoT u
MarHesuym cyn¢arot ce eHKacHU Npu apUTMUK. EKCTpanupamMuainnTe HapyIyBama ce TPeTHpaaT
CO anTUnapkuHCOHUUM. Ilpu Tewika xumotensuja, Moxe Ja ce aAMHHHUCTPHMPA CaMO HOpPAIPEHAHH
3aT0a LUTO AAPEHATMHOT [OTIOIHUTETHO Ke IO HAMAJIH KPBHHOT NIPHTUCOK.

5.  ®APMAKOJIOIIKH MOJATOIA
5.1 ®apmakoamHaMuka

®dapmakoTepanesTcka rpyna: GeHOTHA3UHH CO NMIEpasMHcKa CTpykTypa, ATC ;co,u:' NOSA BOQ._
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Oiy(peHasMHOT € BUCOKO MOTeHTeH (HEHOTHasMHCKH AHTHUIICHXOTHK KOj W npuﬂara Ha IpynaTEt\lHa
KIacuuHM  aHTHncuxotuuu. Ilwsodpenujata e mnospsana co npugymr.pua OCETIHBOCT

AonaMUHCKHTE peuentopd. @mydeHasuHoT ru Gnokupa uepebpanHHTE . donamunckn Dy n [D]
PeLENTOpH BO MOrojieM CTeneH Bo Cnopeada o APYrMTe THIMYHHM aHT nc.mgomlm Kaxko, m*ro/ e
cllyyaj W CO JAPYTHTE AHTHIICUXOTHLM, HO BO IIOMal CTeleH, tbny(jncuaaimﬂT TH 6J101cyfpﬁ( U
cepotonuHckute SHT, n SHT, peuenropu, anpenepruunute anda-1 pcuen“rbpy x;n‘:‘ra HHEK e H,
PEUenTOpY ¥ XOJNMHEPrHYHUTE MYCKADHHCKH pELENTOpH, Na 3aToa aHTHROIUIE




CeJaTMBHUTE MI€jCTBA Ce M3pa3eHHd BO MOMaJ CTeleH BO cropenba co HEKOM ApYrd KIACHYHH
aHTUNCUXOTULM. BiiokafaTa Ha AONAaMUHCKHUTE PELENTOPH HACTaHyBa BO CUTE TPH AOMAMHHCKH
CHCTEMH, HHIPOCTPUjaTATHUOT, ME30TUMOMYHUOT M TYOepouHQYHAMOYIapHHOT CHCTEM, Ma 3aToa
JIOMOJIHUTENTHO Ha KJIMHMYKATa €UKACHOCT MOXHHM Ce M pasiM4HM HecakaHHM JejcTBa 0CoOeHO
eKCTpanipaMiIaIHH peaklK U 3roJieMeHa CeKpelLidja Ha NPOJIaKTHH.

5.2 ®apmakoKHHeTHKA

Ancopnyuja u oucmppubyyuja

Ilo mepopanHa anMuHHcTpauuja, GuybenasuH xuapoxysopun Op3o ce ancopbupa Om racrtpo-
MHTECTYHAJIHMOT TPAKT, HO alcopiiyjara Baphpa Of mauueHT Ao nauueHT. Iloseke ox 50% ce
MeTabonu3Kpa 3a BpeMc Ha MeTabou3am Ha mps npeon (first-pass). MakcuMaiiHa KOHLEHTpaLHja BO
IIa3MaTa ce MOCTHrHyBa 3a 3 uaca. [IpocedHa TepameBTCKa KOHIEHTpauuja Ha ¢uydeHasMH Bo
miasmata e momely 1 ng/ml u 4 ng/ml (copej HeKONKy H3BEIUTaW) W HecaKaHW JejcTBa Gea
3abenexxaHu 1pHu KoHueHTpanuja ox 2,7 ng/ml. TToeke ox 90% ce Bp3yBa CcO Iula3Ma MPOTCHHUTE.
BHONOIKKOT MOMY-)XUBOT BO Ia3MaTa u3HecyBa 16,4 £ 13,3 yaca ¥ e enHAaKoB MO mepopajiHa U
napeHTepaina aIMUHUCTpallHja.

Memabonuzam u enumunayuja
Onydenasunor ce merabonusupa Bo upHUOT apod. 60% opn mepopanHata 103a ce H3NlauyBa BO
¢ewnecor 3a 7 nena u 20% Bo ypuHara.

5.3 IlpeakJuHHYKH MOAATOIH 3a Oe30eqHoCTA

Cryauute 3a aKyTHa TOKCHYHOCT Kaj pa3jIMYHH XKHUBOTHHCKH BHU/IOBH MOKaXKaa BUCOKA TOKCMYHOCT Ha
¢baydenasun. [Mepopanuure LDsy Bpennoctu kaj ryeuu 6ea 220 mg/kg. TapretopraH 3a TOKCHYHOTO
NEjCTBO € IEHTPATHHOT HepBeH cucteMm. JloaroTpajHata aaMuHucTpanuja (1o 1 romuna) Ha
¢dnydenasun kaj craopud Bo m03u ox 1 mg/kg NHEBHO WM MOBeKe NpeaH3BHKA 0MX€jBHOpPANIHH
NPOMEHH KOW ce MaHHuGeCTHpaaT Kako POMEHH BO PEaKTUBHOCTA Ha LIEHTPAJHUOT HEPBEH CHUCTEM.
Bo cTymuuTe 3a HCOMTYBake€ Ha PENpOLyKUMjaTa, He Gea MPOHAjACHH TPOMEHH Bp3 eMOpHOHMTE Ha
CTaopLMUTE KoM MmpuMaat ¢urydenasus xuapoxyopua so no3a ox 100 mg/kg nHeBHO Mnn dirydenasvun
nexanoar of 25 mg/kg nuesHo. CyncraHuujaTa He ce MoKaXka Kako TepaToreHa Kaj CTaopl U 3ajaliy,
HO 6ea paropTHpaHK pacliell Ha YCTaTa Kaj TIIyBLMTE H [TOBEKe aHOMAIMHN Kaj MHICLIKUTE eMOPHOHH.
®nydenazun ro MHXUOUpa KaJIMOAYJIMHOT IUTO PE3yaTHpa LQ/[{pOMeH(Elr{l {]]ynmm ja Ha criepMarta Kaj
na6opaTOPUCKUTE HKHUBOTHH. 7 WIE DAE . \

Bo npenIMHUYKKUTE CTYAHH, Oellie yTBPACHO AeKa (]J:lyt]\euﬁsn‘ﬂm Hema mm_ I"CHO WJTH KaHLIEpOTreHO
JjCTBO. i 5 |

JejcTBa npu HEKTHHUUYKHTE cTyauu Oea 3abenexxaHy ¢ Mta f;pu H';Jlo;rcvnalb%! 38/KOM Ce cMeTa JleKa
JOBOJTHO I'M HAJIMUHYBaaT MaKCHMAaJHWUTE XyMaHU ,uom. um) VKKYBA Ha Ma.na peneBaHTHOCT 3a
KJIMHAYKaTa yrnorpeoda. \
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6. ®APMAIEBTCKH IIOJIATOIIHA

6.1 Jlucra HAa eKIHNHEHCH

Jagpo na Tabnerara:
JIAKTO3a MOHOXHPAT
myeKkapeH ckpob
[IOBUIOH

TaJK

MarHe3uyM cTeapar

O6BuBKa Ha Tabyerara:
caxapo3za




akanuja

TaJIK

apmaneBTCKH BOCOLH (MUYEIHH BOCOK, KapHay6a BOCOK, IIE/IaK)
eputposut (E127) — camo Bo Tabnerure ox 1 mg

TapTpasuH (E102) — camo Bo Tabnerure ox 2,5 mg

TuTaHuyM auokeun (E171) — camo Bo Tabnerure ox 5 mg

6.2 HNHxoMNaTHOHIHOCTH

He e npumeHnBo.

6.3 Pox Ha ynorpe6a

4 roguHu.

6.4 Hayuu Ha yyBame

Ma ce yyBa Ha Temneparypa no 25°C.

6.5 Ilakysame

Hlvmenue (craxno, Ph. Eur. Tun 1), nnacTuuno kxanaue, namyK: 25 obnoxenu tabneru ox 1 mg, Bo
KyTHja.

Inwenue (crawio, Ph. Eur. Tun III), nnactuuHo kanaue, namyk: 100 obnoxenu tabneru ox 2,5 mg,
BO KyTHja.

HlInenue (crawio, Ph. Eur. Tun I1I), nnactuydo kamaye, namyk: 100 o61oxenu Tabnetu o 5 mg, Bo
KyTHja.

6.6 YnarcrBo 3a ynorpe6a

be3 nocebuu Gapama.

7. TIOJATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEIIEHHETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, PenyGinka
CeBepHa Makenonuja.

8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A CTABAIGE BO IIPOMET

Moputen obnoxenu tabaeru on 1 mg: 15-6673/14
Moputen obnoxenu tabneru ox 2,5 mg: 15-6674/14 A .
Monuren o6noxxenu Tabneru o 5 mg: 15-6675/14 14 N o e\
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9. JATYM HA IPBOTO PEUIEHME/OFHOBA 3A CITABAH}E BOITPOM ET
Hartym Ha npBoTo peluenue: 29.12.1995 \f &n 2y narad ,_ b .

Hartym Ha nocnenHara obuosa: 17.02.2015 LA TE B

10. JATYM HA IIOCJIEAHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
17.02.2015



