3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NNIEKOT

1. UME HA NEKOT

Pncnonyxc® 2 mg punm-obnoxeHun Tabnetu
Pucnonyxc® 3 mg cdunm-obnoxeHu Tabnetu
Pucnonykc® 4 mg punm-o6noxeHn TabneTu

2. KBAIIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

INN: RISPERIDONUM

Pucnonykc 2mg: EgHa hunm-obnoxeHa Tabneta coapxv 2 mg pucnepuoH.
Pucnonykc 3 mg: EaHa dpunm-obrnoxeHa Tabneta cogpxu 3 mg pucnepuioH.

Pucnonykc 4mg: EgHa dounm-obnoxeHa tTabneta cogpxu 4 mg pucnepuioH.

3a noMoLLHMTE COCTOjKU, BUAETE ro aenor 6.1.

3. PAPMALEBTCKA ©OPMA

dunm-obnoxeHa Tabnera.

Pucnonykc 2 mg: po3esu, U3AoMmKeHn TabneTu co nuHKja Ha AseTe CTpaHu
Pucnonykc 3 mg : KonTu, u3gomkeHu Tabnetu co nuHWja Ha eaHara cTpaHa
Pucnonykc 4 mg: TEMHO pO3€BW, W3OOMKeHW Tabnetu co nuHWja Ha aBeTe
cTpaHu

4. KIMMHWU4YK NOOATOLMN

4.1. TepaneBTCKU UHOUKaALIUMU
Pucnonykc € HaMeHeT 3a TpeTMaH Ha LWM3odpeHuja.

Mokpaj oBa, pUcnepuaoH € UCTO Taka eduKkaceH Kako TpeTMaH 3a o[pXyBake
Ha KMUHWYKOTO nogoOpyBare Kaj NauueHTU Kou pearupane Ha MnNoYeTHUOT
TpeTMaH CoO PUCNEPUAOH.

3a TpeTMaH Ha CEepuO3Ha arpecuja Kaj naumeHTM CO HanpeaHu opmu Ha
aemeHuwja.
4.2 [losupare U HauyuH Ha ynoTtpeba

LLinsocbpeHuja
MpemuH 00 Opyau aHMUICUXOMUYHU JIEKO8U Ha pucrepudoH




Kora knuHuuykaTa cocTtojba Ha nauueHToT [J03BONyBa, MNpenopaynueo e
NOCTENeHo NpekuHyBame Ha NpeTxogHaTta Tepanuja, Aodeka [a ce 3anoyHe co
Tepanujata co pucnepugoH. [pu npedpnakeTo Ha nauMeHTUTe o4 TpeTMaH co
AENo-aHTUNCUXOTUYHK NEKOBW Ha Tepanuja co pUcnepuaoH, npenopaysiveo e
TepanujaTa coO pPUCMEepUAaOH Aa ce 3anoyHe BO TEPMUWHOT kora Tpeba ga ce
agMWUHUCTpUpa cnedHata fosa Ha fgeno-npenapartoT(kora [03Bonysa
KMWHUYKaTa cocTojba Ha naLueHToT)

BospacHu

PucnepuaoH Moxe Aa ce agMUHUCTPUpa e4Hall unu Asa naTtu Ha geH.
MaumeHTuTe Tpeba ga ce Tutpupaar 4o 6 mg Ha [AeH, NOCTENeHo BO TeK Ha TPW
neHa. Tepanujata Tpeba ga ce 3anoyHe co 2 mg AHEBHO Kaj CUTe nauueHTw.
BTropuoT geH og Tepanujata gosarta Tpeba ga ce aronemu Ha 4 mg AHEBHO U Ha
MoYeToK Ha TPETWUOT AeH Ha TepanujaTa, TpebGa ga ce ynotpebu onTUManHuoT
pexum Ha Josupawe o4 6 mg Ha paeH. BoobuyaeHata onTtumanHa fosa
n3Hecyea 4-6 mg Ha [eH, Wako [o3n A0 8 mg ce UCTO Taka npudatnusu.
MeryToa, Kaj HeKou nauueHTV NOBOMNHM Tepanucky edekT Moxar ga ce gobujart
1 CO NMOHKCKa 403a W/UMu Nocrnopo TUTpupawe Ha gosara. [Josu nosucoku oa 10
mg Ha AeH He ce noedukacHu BO OAHOC HA MOHWUCKUTE [03U, U MOXaT Ada ro
3ronemar pu3MKoT Of MojaBa Ha eKkcTpanupaMuaantdy Hecakasn aejcTea.
Buaejku He ce HanpaBeHu cTyauu 3a 6e3begHOCT Ha [03U Haa 16 mg Ha AeH,
oBue [o3u He Tpeba Aa ce agMUHUCTPUpaar.

Hokony e notpebHa popgaTtHa cepauuja, 6eHsoauasenuHu Moxe pa ce
aAMUHUCTPUpPaaT UCTOBPEMEHO.

lMocmapu nuya

MpenopayaHaTa noyeTHa Jo3a usHecysa 0.5 mg Asa natu Ha aeH. Osaa fosa
MOXe [a ce npucnocobyBa MHAMBUAYANHO CO pexuMm Ha posupame of 0.5 mg
ABa naTu Ha AeH, Ao 1-2 mg ABa naTtu Ha AeH. buaejku KNMMHUYKOTO UCKYCTBO Kaj
noctapu naumueHTu e orpaHuyeHo, noTpebHa e NpeTnasnmnsocCT.

Heua u adonecueqHmu rnod 15 eoduwiHa eospacm

Hema uckyctBo og ynoTtpeba kaj geua nomnagu of 15 roamHu.

Mopaau Toa, He ce npenopadyyBa ynoTpeba Ha NEKOT Kaj osBaa rpyna Ha
nauneHTH.

XenamarnHa u 6ybpexHa uHcyguyueHyuja

MpenopayaHaTa noyeTHa Jo3a usHecyea 0.5 mg asa naTtu Ha geH. OBaa fosa
MOXe WHAWBUAYanHO Aa ce Mpunaroau co pexxum Ha gosupawe og 0.5 mg aga
naTu AHEBHO ce o 1-2 mg ABa naTtu Ha AeH. buaejku KNUHUYKOTO MCKYCTBO 3a
OBME NauuMeHTy e orpaHuyeHo, notpebHa e NpeTnasnneocCT.

Teluka arpecuja kaj nauMeHTu co gemeHumja

MpenopauyaHaTa AHeBHa fo03a u3Hecyea 0.25 mg Asa natu Ha aeH. Osaa fosa
MOXe WHAMBMAYANHO fa ce Npuraroiwn Co HEejSUHO MOCTEMNEHO 3rofieMyBake Nno
0.25 mg, asa natu Ha geH. Osa npunarogysare Ha Ao3aTa ako € HeOoNxo4Ho,




Tpeba ga ce BpwM cekoj BTOp AeH. Merytoa, cnomeHaTtata noyeTHa Aosa M
sroneMmyBaweTo Ha gosata og 0.25 mg ABa naTu OHEBHO He MOXe Aa ce
nocTUrHe co OBOj npenapar.

OnTumanHaTta [no3a Ha oAApXyBawe 3a NnoBekeTo naumeHTu usHecysa 0.5 mg
ABa natu gHeBHO. Kaj Hekou nauueHTu KopucHa e gosa o 1 mg gsa naTtu Ha
OeH.

Kako 1 co cute CUMMNTOMATCKU TPeTMaHu, XPOHUYHUOT TPEeTMaH Ha arpecuja co
pucnepuaoH Kaj NnaumeHTu co AeMeHuuja Mopa pefoBHO [a ce NpoLeHyBa.

HauuH Ha ynoTpeba:
Tabnetute Tpeba Aa ce 3emaaT Co AOBOMHA KONWYMHA HA BOoJa efHall unu Asa
naTtu Ha AeH (HayTpo u HaBevep) He3aBUCHO of obpouuTe.

4.3 KoHTpanHaukaumu

XUNepCceH3uTUBHOCT Ha pucnepuagoH unM OuMnNo koja of cocTojkute (3a
NOMOLLHUTE COCTOjKU BUAETE ro genor 6.1).

4.4 MepKu Ha NpeTnasnuUBOCT U NocebHU NpeaynpeayBama

Mocre ponroTpaeH TpeTMaH CO aHTMNCUXOTUYHM nekoBu (ocobeHo kora ce
KopucTaT BUCOKM [03U) MOXe [fa ce jaBu TapAuBHa AuckuHesuja. Osue
CUMMNTOMMW MOXaT [a ce BroLiaT NpUBPEeMeHo, unu aypu Aa ce nojaeBaT 3a NpB
nart nocne NPeKkMHOT Ha TPEeTMaHOT. PU3UKOT 3a MPEBEP3UOUMHOCT € 3rofieMeH
Kaj NocTapy NauueHTV U Kaj NauueHTW CO OPraHCKO OLUTETYBahe HAa MO30KOT.
Mopaau Toa ce ce npenopavysa NauweHTUTe Aa ce cnepar nepuoauyHo o 3-6
Meceuyn Mo 3anoyHyBak-eTO Ha Tepanujata u Aa ce MHpopmMupaaT 3a PU3KKOT
npeg TPETMaHOoT.

MojaBata Ha ekcTpanupamupanHyu HecakaHu Jfejctea e [mnomana Kora
pucnepugoH ce ynoTpebysa BO ONTUMANHUTE aHTUMNCUXOTUYHW 003U OAKOMKY
Kora ce ynotpebysa xanonepuaon.

AKO ce nojaBaT CMMNTOMW Ha TapAuBHa OucKuHe3uja Tpeba ga ce pasrnega
MOXHOCTA 32 NpekuHyBakw-e Ha Tepanuja co pucnepuaoH.

AKYTHM CUMMNTOMK Ha MOBMEKYBaHE, BKIY4YyBajku ragewe, nospakawe, noterwe
N HECOHULUa peTKko Bune onuliaHu Nno Harno npekuHyeakwe Ha BUCOKU J03U Ha
AHTUMNCUXOTUYHU NEKOBMU.

Moxe ga ce jaBu peumauB Ha NCUXOTUYHUTE CUMNTOMM , a 3abenexaHa e u
rnojaBa Ha HEKOOPAWHWPAHWU ABWXKEHA (KaKo LUTO ce akaTu3uja, AUCTOHUja W
auckuHesuja). Nopagu Toa, ce npenopavysa NocTeneHo NoBneKyBake Ha NekoT.
Kora Pucnonykc Tpeba aga ce npenuile Ha nauMeHTW Kou cTpagaar on
AeMeHuuja co Lewy-0Bu Tena nnv naumeHTn kou umaar MapkuHcoHosa bonecr,
OAHOCOT KopucT/pusmk Tpeba ga ce npoueHu nopagu 3roNeMeHUOT pusuK




PucnepuaoH moxe ga npeaussuka OpTocTaTcKka XWUNOTEH3Wja nopaau Herosurte
a-6rnokupaykm ceojctea, NocebHO Ha MOYETOKOT HA TPETMAaHOT Kora Jo3aTta ce
sronemyea. PucnepugoH Tpeba pa ce ynotpebyBa co npeTnasnuBOCT Kaj
nauveHTV COo KapawuoBackynapHu 3abonyBawa (Mp. cpueBa WHcyduuMeHuuja,
cpueB Hanaj, oliTeTyBawe Ha CMPOBOANMBOCTA BO CpLUETO, Aexuaparauuja,
Xunosonemuja, unu LepebpoBackynapHu 6onectu). Kaj oaa rpyna Ha naumeHTu
Aosata Tpeba nocreneHo ga ce sronemyea (Bugu gen 4.2).

Tpeba aa ce pasmucnv 3a HamanyBake Ha 403aTa Npu XUMNoTeH3uja.

YecToTa Ha nojaBa Ha BpTornasuua, 6pagukapavja u nospeau NpeansBukaHn o
CKITOHOCT KOH narawe, no ce usrneja aeka ce noBuCOKKN Kaj NoCTapu OAKOMKY Kaj
nomMmnagu naumeHTu.

Ce npenopavyBa HamanyBawe Ha MoyeTHaTa [03a Ha MOMOBMHA U NOCTENeHo
3ronemyBare Kaj nauuMeHTu CcO nopemeTyBaka Ha xenartanHara Wnu
OybpexHaTta cyHKLM]ja 1 Kaj nocTapu nuua.

Kako v kaj gpyrute aHtuncuxotuum, Tpeba ga ce Guae noAroTeeH 3a nojasa Ha
Taka HapeyeH ManurHeH HeyponenTUYeH CUHAPOM KOj Ce KapakTepusupa co
TANUYHWU CUMNTOMU Ha Xuneprepmuja, €KCTPeMHA MYCKYNHa BKOYaHEeTOCT, W
aBTOHOMHa HecTabunHocT. McTo Taka MOXe Aa ce nojaBu 3roreMyBake Ha
HMBOTO Ha CepyMcka KpeaTUHUHMOCHOKMHA3a, NeykouuTo3a, TaxunHea,
MPOMEHU BO CBECHOCTa, M noTewe. OnacHa no XuWBoT € 0OMYHO nojaBaTa Ha
paboomuonusa U gononHutenHara bybpexHa uHcyduumueHuuja. Bo Toj cnyuaj
Tpeba aa ce npekuHe ynotpebarta Ha cute aHTUNCUXOTUYHU nekosu. OceeH

BOOOUYaEHNTE CynopTUBHU MepPKM (HaZBOPELHO Najewe U pexuaparauuja) Ha
noyeTok oOMYHO ce agMUHUCTpUpaaT aHTUXONUHEPruyHW TNeKoBWU n
beHzoguaszennHn. Bo cepuosHu crnyyau oBMe MeEAMLMHCKM NPOU3BOAKN He ce
A0oBOMNHO eduKacHu U Tpeba Aa ce aAMUHUCTPMpAaT AaHTPONEH Wunu AonamuH
aroHucTu. AKoO oBaa Tepanuja He e edukacHa wMnuM BO cny4aj Ha cuTyauuja
KpajHO onacHa no XWBOT ENEeKTPOKOHBYN3WBHA Tepanuja Moxe Aa ro cnacw
KWUBOTOT Ha NaLUWUeHToT.

Kaj nauweHTn co ncuxo-opraHCcKM nopemeTyBaka MOCTOM 3rofieMeH PUsuK 3a
HecakaHu gejcTea.

Kako u Apyrute aHTUNCUXOTWLUM, PUCNEPUOOH MOXE Aad ro Hamanu nparoT Ha
HeypoHcKa ekcuutabunHocT. Pucnonykc, nopagu Toa Tpeba pa ce
aAMWHUCTPUPa Co NPeTNnasnuBOCT Kaj NauueHTn Co enunencuja.

Buaejku pucnepuaoH moxe Oa npeausBuKa 3rofieMyBake Ha TemnecHaTta
TEeXMWHA, NnauueHTute Tpeba ga ce NocoBeTyBaaT OKOMY HWBHUTE HaBWKU 33
japemse.




[oceraluHMTe WCKyCcTBa 3a TpeTMaH CO pucrnepuaoH Kaj nocrapu nuua ce
OrpaHuYeHMu.

Bugejku HegocTuraaT mMckyctea 3a ynortpeba kaj geua nomnaau of 15 roauHu,
He ce npenopayysa ynotpeba Ha NeKkoT Kaj oBaa rpyna Ha nauueHTH.

MapagokcanHo e ToOa LWTO aHTUNCUXOTUUMTE MOXAaT Ja rmm 3ronemar
CYMNTOMMWTE Ha eKcuuTauuja, arutaumja u arpecmBHocT. Kora oBue cUumMntomu ke
ce jaBaT, MoXxe ga buage HeonxoAHO HamarnyBahe Ha [o3aTa Ha pucrnepupoH
WK MPEKUH Ha TPETMAHOT , KaKo LUTO € Ciy4aj U CO ApYrute aHTUMCUXOTULIN.

MpubnwkHo 3 naTu 3ronemMeH pusuk 3a LepebpoBackynapHu HecakaHu AejcTBa
6un 3abenexaH BO paHOOMMW3VWpaHW nnauebo KOHTponvMpaHu UCNUTYBamwa Kaj
nonynauuja co AeMeHUMja Co HEKOU aTUMUYHN aHTuncuxotTuumn. MexaHusmorT 3a
OBOj 3rofieMeH pU3uUK He e NMo3HaT. 3rofieMeH PUsKMK He MOoXe Aa ce UCKNyyu 3a
APYru aHTUNCUXOTULUM UMK APYrY nonynauun Ha naumeHtu. PucnepuoH tpeba
Aa ce ynoTpebysa co NpeTnasnNuBOCT Kaj NauMeHT Co pU3NK hakTopu 3a Hanag,.
MocTapu naumMeHTU CO AeMeHuuja TpeTUpaHu CO aTUMUYHW aHTUNCUXOTUYHU
NEKOBU UMarne 3roneMeH MopTanuTeT cropeaeHo co nnauebo Bo MeTa-aHanusu
Ha 17 KOHTponUpaHW WUCNUTyBaka Ha aTUMUYHU aHTUNCUXOTUYHWU IEKOBU,
BKMy4YyBajku ro pwucrnepngoH. Bo nnauebo-koHTponupaHu ucnutyBarta Cco
pucnepuaoH Kaj oBaa nonynauuja, uHUMAeHUaTa Ha mopTtanuteT buna 4,0% 3a
nauveHTu TpeTupaHu Co pucnepugoH Bo cnopegba co 3,1% 3a nauueHTw
TpeTupaHu co nnauebo. NpoceyHaTa CTapocT Ha NauueHTUTe Kou ympene buna
86 roauHu (Bo paxr og 67-100 roguHn).

Bo oBue ucnutyBaka UCTOBPEMEHA Tepanuja co dypocemus U pucnepuocH
6una nosp3aHa CO MOBUCOKA WHUMAEHLA Ha mopTanuTeT BO criopeaba co
Tepanuja camo CO pUcnepuaoH unu camo co dypocemus. MexaHnsmoT Ha oBaa
WHTepakumja He e jaceH. OBa He Guno 3abenexaHo nNpu UCToBpemMeHa ynoTpeba
Ha pUCnNepuaoH Co ApYyrv OuypeTuuun (rmaBHO TUA3WZHW AMYpeTuuu AadeHu BO
HUCKa [03a).

He 6un 3abenexaH MoOCTojaH TUM Ha mMpuuyuHa Ha cMmpT. W nokpaj Toa wWTO
npuyvMHaTa 3a MopTanuTeT He Owna npeuusHo yTBpAeHa, notpebHa e
npeTnasnuBoCT Npea Aa ce AoHece oanykarta 3a ynotpeba (puauk/beHedur) Ha
KoMOuHauujaTa o pucnepuaoH v dypocemMus, unu UCTOBPEMEHO NeKyBake Co
Apyrn MOKHW auypeTuun. HesaBucHo op TpeTmaHoT, Aexuppauujata 6Guna
rmaBeH pu3MK PaKTop 3a mMopTanuTeT u nopaau Toa Tpeba BHMMaTENHo Aa ce
nsberHe kaj nocrapy NauMeHTn co AeMeHLuuja.

Buagejkn Pucnonykc cogpXu nakrosa MOHOXUApPAaT NaLueHTn Co PeTKU HacneaHun
npobnemu Ha HeTonepaHuuja Ha ranakrosa, HeJocTaTok Ha Lapp nakrasa wnu
noLua ancopnuuja Ha rmuKko3a-ranakrosa He Tpeba Aa ro semaar 0BOj ek.




XuneprnvMkeMuja Wnu BriolyBake HA MPETXOAHO NocToedvku aunjabetec bune
npujaBeHW BO MHOrYy PETKU Cry4yau 3a BpeMe Ha TpeTMaH CO PUCMepuaoH.
CooaBETHO KIMMHMYKO criejele Ce COBeTyBa Kaj mauueHTu co aujabertec u Kaj
nauueHTu co hakTopy Ha PU3KK 3a pa3BUTOK Ha AujabeTec menuTyc.

Kako 1 co gpyrute aHTUNCUXOTWLM, NPEeTnasnuBoCT Ce COBETYBa Kora NnekoT ce
npenuilyBa CcoO MEeAUUWHCKM npenapaTh 3a KoM € Mo3HaTo Jdeka ro
npopormxkysaatr QTc wuHTepBanoT. Pucnonykc Tpeba pa ce ynotpebysa co
NPeTna3nuBoCT Kaj MauMeHTW CO no3HaTa kapauoBsackynapHa Oomnect (np.
KOHreHuUTaneH cuHapoM Ha npogomkeH QTc cuHApPOM, KOpoOHapHa cpueBa
fonecTt, nopemeTyBaka BO CNpOBOANMBOCTA, aAPUTMWUK) WNKU UCTOBPEMEH
TpeTMaH CO IIeKOBU KOM WMCTO Taka uHayuupaaTt npogonxysawe Ha QT
WHTEPBAnoT UK Xunokanemuja.

CneuujanHa npeTnasnueBocT e notpebHa Kaj naumeHTu co
XvrnepnponakTuHemMuja, NPONaKTUH-3aBUCHM Tymopu (Np.  xunodusanHa
NPONaKkTUHOMA) 1 MOXXHW TYMOPM 3aBUCHUM Of NMPONakTuH (Np. pak Ha rpaauTe).
PucnepugoH moxe Aa Aosefe [0 L03HO 3aBUCHO MokKavyBake Ha HMBoaTa Ha
nponakTuH. MoXHU noBp3aHuM MaHudecTauuu ce:ranaktopea, rmHeKoMmacrtuja,
nopeMeTyBaka Ha MEHCTPyarHUOT UMKMYyC OypyM U OTCYCTBO Ha MeEHCTpyauuja
(ameHopea) (Buau gen 4.8 HecakaHu pAejctBa). [JononHUTENHo, CTyAuu Ha
KynTypy of TKMBa UHAMUMpArne AeKa pacToT Ha KNeTkuTe oA TYMOPW Ha [ojKa Kaj
nyre moxe ga buge ctTuMynupax og nponaktuH. Miako gocera BO KNUHWYKK Unn

ennaeMmnosniollkKu CTyaAUM He € YTBpAeHa jacHa noBP3aHOCT  NoMmery
aAMUHMCTpaUMjaTa Ha aHTUNCMXOTUUM W pak Ha Aojka, ce coBeTyBa
NPeTnasnuUBOCT ako NOCTOM COOABETHa NPETXOAHA aHaMHesa.

4.5 WHTepakuuu co Opyrv nekoBu wunu gpyru dbopmu Ha UHTepakuuja

dapmakoanHaMCKN MHTEPaKLIUK

Pusuuute of ynotpebarta Ha pucnepuioH Bo kombuHauuja co gpyru NekoBu He
ce cucTemMaTtcku ucnutyBaHu. [NoTpebHa e NpeTnasnuBocT Kora pucnepuaoH ce
KOoMOMHMPaA CO ApYyrM fEeKoBM KOW MMaaT [ejCTBO Ha LUEeHTpanHuoT HepBeH
cuctem. PucnepuaoH moxe Aa ro aHtaroHusvpa [AejcTBOTO Ha resogona u apyru
aroHUCTW Ha AONaMUH.

McToBpemeH TpeTMaH CO APYrM aHTUMCUXOTULIM, MUTUYM, aHTUAENPECUBY, aHTu-
NApKMHCOHWLM W FIEKOBW CO LEHTPanHO aHTUXONMUHEPrUYHO [ejCTBO 0
sronemyBaaT PU3MKOT 3a TapAWBHA AUCKUHE3W]a.

Kako 1 co apyrute aHTUNCUXOTULK, NPETNAa3nMBOCT Ce COBeTyBa Kora Pucnonykc
ce npenuilysa Co APYru NEKOBW 3a KOW e no3HaTo JAeka ro npogorkysaat QT
WHTEepBanoT (ApYrM aHTUNCUXOTMUM, aHTuaputmuum knaca |A wvnm lll, apceH
TpUOKCMA, NMeBOMeTafun aueTaTt, AONaceTpoH, uucanpug, aHTUOMOTULM .
MakpoNMAHMOT aHTUOMOTUK EepUTPOMWLWMH, FNEKOBU MNPOTUB I




aHTUXUCTaMUHWLM, aHTULENPEecUBU); NpPeau3BUKyBaaT Xxunokanemuja wunu
XvnomerHesemvja (oapeaeny auypeTnum), Unu ja sronemysaaT ekckpeuujata Ha
BOAAQ, HATPUyM U MOHeKoralwl xnopuau [0 Noronem creneH (guypetuuy Kako
chypocemug u xnopoTuasua), unu ro nHxmbupaat xenaranHuoT merabonusam Ha
pucnepuaoH.

AHTU-011-aPEHEPIUYHOTO [EjCTBO MOXEe Ja [Fo 3ronemu [AejCTBOTO Ha
HamarnyBawe Ha KPBHMOT NPUTUCOK Ha deHokcubeHsamuH, nabertanon u gpyru
o-OrnoKMpaYky CUMMNAaTUKOMUMETULM, KAKO U Ha MeTungona, pecepnuH v apyru
aHTUXWNEPTEH3NBHU aKTUBHW CYNCTaHUMKM CO LEHTpanHo fAejctso. Hacnpotu
OBa, [EjCTBOTO HA HamanyBake Ha KPBHMOT MNPUTUCOK Ha rBaHETUOWH €
OnokupaHo.

3a uHTepakuun Kou ce ogHecyBaaT Ha dypoceMuz Kaj noctapu nalueHTu co
aAemeHuuja suguTe aen 4.4.

dapMaKOKUHETCKN UHTEPaKLIUK

KapbamasenuH ro HamanysBa MnasmMaTCKUTO HWBO Ha PUCNEePUoOH W HeroBuoT
akTueeH metabonut. CnuyHu AejcTBa MOXe [a Ce O4eKyBaaT U CO ApYri JNIEKOBU,
KoM r cTumynupaat MeTabonHuTe eH3MMKM BO XenapoT Kako LWTo ce:
pudamnuuunH, eHuTouH, 6apbutypaTti u kaHtapuoH (Hypericum perforatum).

[osata Ha pucnepuaoH Tpeba NOBTOPHO Aa Ce NPOLIeHU UN Hamanu JOKOMKy e
HEeONnxo4HoO, Kora Tepanujata co kapbamasenwuH unu Opyru INeKoBU Kou Tu
MHOYUMpaaT xenaTtanHuTe eH3uMu ce NpeKnHysa.

KeuHuauH, dryoKCeTUH, NapoKCeTUH, TepObuHacuH U APYri CUIHU UHXUBUTOPK
Ha CYP2D6 moxaT fa ru aronemart nrnasmMaTCKUTe KOHUEHTpauun Ha akTUBHUOT
meTtabGonut. lNopaan Toa, Jos3aTa Ha pucnepugoH Tpeba NOBTOPHO Aa ce
NPOLEHN NpY BOBEAyBakE WNKU NPEeKWHyBake Ha MCTOBPEMeHa Tepanuja co
BaKBM NEKOBM.

deHoTHasnHUTE, TPULMKITMYHUTE aHTUAENPecBn U Hekou beTa-afpeHeprnyHu
GriokaTopu MoOXaT 4a ja 3ronemar nnasmarckata KoHUeHTpauuja Ha
pucnepuaoH, HO nponopuujata Ha aKTUBHUOT MeTabonuT ocTaHyBa NOHWUCKA OZ
obuyHo. Mopaan Toa BKYNHOTO AEjCTBO (aHTUNCMXOTWYHAaTa dpakumja) He ce
MeHyBa [0 KNUHUYKW peneBaHTEH CTEeNeH.

PaHuTUAMH U LMMETUAUH MOXaT [a ja 3ronemart nrasmartckara KoHLUeHTpauuja
Ha PUCNEpUAOH, HO He M aHTUMNCUXOTUYHOTO AejcTBO, buaejku dpakuujata Ha
aKTUBHMOT MeTabonuTt € HamarneHa.

AHTauuaguWTe ja HamanyeaaT nepopanHaTa ancoprnuuja Ha aHTUNCUXOTUYHUTE
NIEKOBMU.




XonuHecTepasa-uHXMbUTopuTe ranaHTamuMH W [OOHEMEesusnl He nokaxysaaT
KMUHUYKA PEeneBaHTHO [EjCTBO Bp3 hapMaKkoKMHETMKaTa Ha PUCTIEPUIOoH W
aKTUBHaTa aHTUMNCUXOTUYHA dpaKumja.

PucnepuooH HeMa KNMUHWYKM perneBaHTHO AejCTBO Bp3 hapmMakoKWHeTUKaTa Ha
nUTUYM, Bannpoart, AUrOKCUH unu Tonupamar.

3a BpeMe Ha ucToBpeMeHa aAMUHMCTPaLmMja co ApYri NEKOBU KOW MMAaT BUCOK
acuHUTET 3a Bp3yBake CO Mrasma - NPOTEUHUTE, He ce 3abenexaHn KIMMHUYKN
peneBaHTHU 3aMeCcTyBaka.

WcToBpemeHa aaMuHUCTpauuja Ha pucnepupoH u ankoxon Tpeba pga ce
usberHe, buaejkv pucnepuaoH ro aroneMysa 4ejCTBOTO Ha ankoxon.

4.6 YnoTtpeba 3a BpemMe Ha OpeMeHOCT U fjoete

EpemeHocm

Hama coofgseTHu nogaTtouu og ynotpebara Ha pucnepugoH Kaj bpemeHu XXeHu.
CTyoun Ha XMBOTHU HE yKaXKyBaaT Ha AMPEKTHU WM WHOWDPEKTHU TOKCUYHU
AejctBa BO O4HOC Ha OpemeHocta M eMOpPUOHANHUOT/(PEeTYCHUOT pasBUTOK.
Peructpupanu ce oapeneHu hapmakonowKi AejcTBa KOW ce ofeHecyBaaT Ha
noparaweTo W MOCTHATaNHUOT passBuToK (Buau Aen 5.3), HO noTeHuujanHUoT
PpU3KNK Ha OBME AejCTBa Kaj nyre He e nosHar.

Ha ocHoBa Ha nopatouuTe 0ODMEHM Kaj nyre, MO3HATO € [eKa NMpoAoImKeHa
ynotpe6Ga Ha aHTUNCUXOTMYHM IEKOBM [0 Noparake MOXe fAda uHayuupa
eKcTpanMpamuaanHu nopeMeTyBakba WM CUMNTOMMU Ha TMOBMEKYBawe Kaj
HOBOPOAEHYETO.

PucnepugoH Tpeba ga ce ynotpebyeBa 3a Bpeme Ha OpeMEHOCT caMoO ako e
jacHO uHOMUMPaH NO BHUMATENHO KNWHWYKO pasrnejysare Ha Kopucra u
PU3NKOT.

[foere

PucnepuaioH W HEroBWoT akTMeBeH MeTabonut ce 9-hydroxy-risperidone ce
eKcKpeTupaaTt BO Maj4uMHOTO Mneko. [lopaau Toa XeHuTe Kou npumaat
pucnepuaoH He Tpeba aa fojar.

4.7 BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3eHe UNu paKysake O MallWHKU

He Gune n3BeaeHU HUKAKBY CTYAMM 3a AEjCTBOTO BP3 CMOCOBHOCTa 3a BO3EHE U
ynotpeba Ha MaLUUHW.

AHTUMCUXOTUYHMTE NEKOBU Kako LITO € PUCNEPUAOH MOXaT ga BnujaaTt Ha
cnocobHocTa 3a pearnpawe. NauneHTuTe Tpeba aa ce coseTysaaT Aa He Bo3aT
BO3WMNa WNU [a pakysaaT CcoO MalluHM ce [oJeKka He Cce MpOoueHu
WHAMBUAYANHaTa peakuuja Ha pucnepuaoH.

4.8 Hecakanu gejcTBa




HajuecTo kaj ronem 6poj cnyd4an nocTojaT TELWKOTUM Aa Ce Hanpasu pasnuka
nomery HecakaHuTe gejcTea u cuMmnTomuTe Ha bonecra.
CnegHuTe HecakaHu gejctea bune npujaBeHu co ynotpedara Ha pucnepuaoH:
BoobuuaeHnu: > 1/100, < 1/10

Hesoobuyaenu: > 1/1000, < 1/100
MHory peTtku: < 1/10000, Bkny4yyBajku n3onupaHn U3BeLLTan

®pekdeHuuja Boo6uuyaeHu | HeBoobuuaenu | PeTku MHory peTku,
BKNy4YyBajKu
U3onupaHu
Knaca Ha opraxu ) - u3BewTaun
MNopememysar-a Ha cnabo
KpsHUom u HamanyBsame Ha
numMgbHUOmM cucmem OpojoT Ha
HeyTpounu n
TpoMbouuTH
lMopememysaH-a Ha Xuneprovkemuja,
memabonusmom u BMOLYBaH€ Ha
ucxpaHama NMOCTOEYKU
aujaberec, egem
lNecuxujampucku arutaumja,
nopememysara aHKCUO3HOCT
lNopememysarba Ha | HecoHuua, nocnaHocT, Hanaau
HepsHuom cucmem | rnasobonka, | 3amop,
ce.qauuja” BpTOrnasuua,
TELLKOTUMU CO
KOHUEeHTpauuja,
ekcTpanupamum-
AanHu
cumnTomu®:
TpemMop,
BKOYaHeTOCT,
xunepcanueauuja
OpagukuMHesuja,
akaTusuja,

aKyTHa AUCTOHM]a

lNopememysar-a Ha
o4yume

3amaTteH BUa




®pekdeHuuja BoobuyaeHu | HeBoobuyaeHu | PeTku MHory peTku,
BKNy4yBajKku
Knaca Ha opraHu U3onupaHu
u3BeLwTau
Cpuesu XUnoTeHsunja BeHTpUu- | OpekdeHuuja
nopememyeara (ucTo Taka KyrnapHu | HemosHara:
opTocTaTtcka apUTMuM
xunotenauja), | (VF, VT) | npoporxer QT?
Taxukapauja cpueB 3acToj
(ucTo Taka torsades de
pednekcHa pointess)
Taxukapzauja),
XunepTeHsuja,
opTocTaTcka
BpTOrNasuua -
PecrniupamopHu, PUHUTUC
MopaKIHU u
meduacmuHanHu
nopemMemyear-a
lacmpounmecmu- | 3ronemyBame | KOHCTUNaLUuja,
HasHu Ha TexXuHaTa | gucnencuja,
rnopememysara ragewe/
noBpakame,
CTOMauyHa
Bornka .
Xenamo-bunujapHu 3ronemeHu
nopememysara HMBOA Ha
xenaranHuTe
EH3UMMU
[Mopememyesar-a Ha ersema u apyru oTeKyBate,
KoXxama u anepruckm npypuTycC,
cybkymaHomo peakuuu eKkcaHTema,
mKueo (OTOCEH3UTU-
BHOCT
MyckynockenemHu MYCKynHa
rnopememyeara u cnabocTt

nopememysara Ha
C8P3HOMO MKUBO

EybpexHu u
YPUHapHU
rnopememyear-a

WHKOHTUHEHLMja




®pekdeHuuja BoobuyaeHu | HeeoobuuaeHu | PeTku MHory peTku,
BKIy4yBajKu
Knaca Ha opranu U30NMUPaHU
u3BeLwTau
lNopememysar-a Ha npuanusam,
penpodykmusHuom TELKOTUU CO
cucmem u 0ojkume epekuumja u
ejakynauuja,
TELKOTUM CO
oprasam,
uMnoTeHuuja
Onwmu XunoTepmuja,
rnopememysara u xuneprepmuja
cocmojbu Ha
mMecmomo Ha dpekdeHuymja
admuHucmpauuja HenosHaTa:
HenapgejHa
He06£aCHeTa
cmpT”)

" Cepaumja 6una npujaBeHa NoYeCTo Kaj AeLia U af0mNecLEHT OTKONKY Kaj BO3PaCHHW.
leHepanHo, cepgauujaTta e cnaba n MUHNUBA.

2 OBue cUMNTOMM ce 0BMYHO cnabu n ce pesepanbunHU No Hamarnysawe Ha [o3ata
Wy agMUHUCTPaUMja Ha aHTU-NAPKUHCOHKK, aKO € HEOMXOAHO.

% EneH BuA [€jcTBO Ha HeyponenTuuTe

EHOOKpUHU nopememysarba

HeBooGuyaeHu: [O3HO-3aBUCHO 3rofieMyBake Ha NNas3MaTcKUTe KOHLEHTpauum
Ha nponakTuH. MNopaau osBa MOXaT Ja ce jaBaT ranakropea, rMHekomacTuja,
MEHCTpyarnHu nopeMeTyBara U ameHopea.

Xuneprnukemuja ¥ BriowWYyBake Ha NPEeTXOAHO MnocToedvkn Aaujabetec Gune
npvjaBeHu BO MHOTMY PeTKM criyyau 3a Bpeme Ha TPeTMaH CO pUcnepuzioH.

MHTOKCUKaumnja co Boa nopaan NPeKyMEpPHO MUEre UMN nopemeTyBaka Ha
cekpeuujatTa Ha aHTUAUYPETCKM XOPMOH W TMOpeMeTyBaka Ha TernecHaTa
Tepmoperynauuja bune npujaBeHun 3a Bpeme Ha TPeTMaH Co pucnepuoH.

LlepebposackynapHu enu3oou

LlepebpoBackynapHy enu3oaM Kako LUTO Ce yaapu W MUHITUBU WUCXEMUYHU
Hanagu (TIA), bune 3abenexaHu 3a BpeMe Ha TpPeTMaH CO PUCNEPUAOH Kako U
BO KIMHWUYKM CTyAuM ocoBeHOo Kaj mocTtapu nauveHTu co gemeHuuja (Bugu gen
4.4 Mepku Ha NPeTnasnMBOCT U nocebHn npegynpenysamwa).




HuckuHesuja

Mo gonroTpajHa ynotpeba Ha aHTUNCUXOTUUM (Meceun unu roanuHu) 3a Bpeme Ha
TPETMaHOT Kako W Mocre TPeTMaHOT MOXe Aa Ce jaBu AUCKMHEesuja -0CobeHo
TapavBHa guckuHesuja, (Buaum gen 4.4 Mepku Ha npeTtnasnuBocT U nocebHu

npegynpeaysama).

Heyponenmu4eH manueHeH CUHOPOM

Kako u co apyrute aHTUNCUXOTULM TPETMaHOT CO pUCNEepUaoH Moxe Aa
npeausBuMka HeyponentuyeH ManurHeH CUHAPOM CO TUMNWUYHM CUMMTOMU Ha
xuneprepmMmuja, eKCTpeMHa MYyCKyfiHa BKOYaHETOCT U aBTOHOMHA HecTabunHocT
(Buamn gen 4.4 Mepku Ha npeTnasnUBOCT U NocebHW NpeaynpeayBaa).

4.9 MNpepo3uparse

3abenexaHute CUMNTOMU MOXaT Aa Ce MNpeno3HaaT Kako MnojavyBawe Ha
nosHaTuTe hapmakosniowku AejcTBa Ha pucnepupoH. OBa 3HAYu: NOCMAHOCT U
cepauuja, Taxukapauja, XunoTeHsuja u excTpanupamuaanHu gejctea.

HocranHute nogarouu uHAUUMPaaT WUPOKN BesbegHocHn rpaHuum. MNMpujaBexn
ce criyyau Ha 3rofieMeHo npoaormkyeamwe Ha QT UHTepPBanoT Npu Npesosvpame.

He noctou cneuuduyeH aHTUZOT 3a pucnepuaoH. Mopagu Toa, CynopTUBHU
mepku Tpeba ga ce npessemar.

Cekako geka Tpeba ga ce 3eme BO npeaBuj Aeka AONOMHUTENHU NEKOBU 6w
MoXene aa buaaT BKITyYEeHMN.

Bo cnyvaum Ha akyTHO npefosupawe AuWHMTE naTtuwTta Tpeba aa ouaar
npoogHW W [a ce BpLUM [JOBONMEH [OTYP Ha KUCMopod W BeHTunauuja Ha
naumeHToT. Tpeba ga ce NPUMEHU UCNUPAHKE Ha XenyoHUKOT (Mo UHTYOupame
aKo MauMeHTOT He € CBEeCeH), aKTMBEH MEOULUMHCKWA jarfieH W OCMOTCKW
nakcatmeu (HaTpuym cyndar). HenocpegHo Tpeba pga ce cnegart
KapauoBsackynapHuTe napaMmeTpu. 3a Aa ce OBO3MOXMW AujarHOCTULMpare Ha
MoXxHuTe aputmuu EKI-To Tpeba ga ce cnegu. XunoTeHamjata U Konanc Ha
LmMpKynauujata Ha KkpB Tpeba fa ce TpeTuMpa CO COOABETHUM MEPKM KaKo LUTO €
WHTpaBeHo3Ha WHy3nja u/unu cuMmnaTukoMuMMeTuuu. AKO ce jaBaT CepUO3HU
eKkcTpanupamuganHm CYMMTOMMU, Tpeba pga ce  aamuHucTpupaar
aHTUxonuHepruuu. BHumaTtenHoto cnegewe Tpeba Aa npoAormku ce aoaeka
NauueHTOT KOMMMETHO He ce OmnopaBM.

5. PAPMAKONOLUKU NOAATOLIA

5.1 ®apmakoguHaMCKK cBOjcTBaA
dapmakoTepanerTcka rpyna: lNcuxonentuum, aHTUNCUXOTULM
ATC koa: NOSAX08




PucnepugoH, xemuckum e, GeHaucokcason AepuBaTt U nNopaau Toa He e Aen oA
MOCTOEYKMTE KIacu Ha aHTUNCUXOTUYHU aKTUBHWU CyncTaHuuwu. PucnepuoH e
MOHO-aMWHEPru4YeH aHTaroHMCT. Toj NokaXkyBa BUCOK apUHWUTET 32 CEPOTOHUH-
5-HT> n ponamuH-D; peuentopu. PucnepugoH ce Bp3yBa 3a os-
aApeHepruyHUTe peLenTop U, CO MNOHU30K adUHUTET 3a XUCTaMWH-Hi U ap-
aZipeHepruyHuTe peuentopu. Hema HUKAKOB adUHWUTET 32 XONUHEPruyHUTe
peuentopu. PucnepuaoH genysa Ha MO3UTUBHUTE CUMMNTOMWU WU NO ce uarnega
AeKa e NoBp3aH CO MOXHUTE AejcTBa Ha HeraTUBHUTE CUMMNTOMM.

5.2 PapMaKOKMHETCKU CBOjCTBa

PapMaKkokUHEeTUKa

Ancopnyuja

Mo opanHa agMuHUCTpauuja pucnepuaoH KOMMMETHO ce ancopbupa.

bugejkn xpaHata He BNuWjae Ha ancopnuujata, pucnepuaoH Moxe pa ce
agMUHUCTPUPA He3aBUCHO of obpouuTe.

Luempubyuyuja
MakcumanHuTe nnasmaTcku KOHUEHTpauum ce NoCTUrHyBaaTt BO Tek Ha 1-2 yaca.

Kaj noeeketo of nauueHTuTe cTabunHa KOHUEHTpauWja Ha pUCNEepunoH ce
NMocTUrHyBsa BO TeK Ha eJieH AeH , U 3a 9-xuapokcupucnepmnaoH Bo 4-5 geHa. Co
TepaneBTcKa [03a MNMasmMaTckUuTe KOHUEeHTpauuMuM Ha pucnepuiaoH ce
sronemyBsaaT npPaBONMIMHUCKA CO KONM4uHata Ha pgosarta. PucnepugoH ce
AncTpubyupa 06p3o, BoryMeHOT Ha auctpubyumja e 1-2 I/kg. Bo nnasmarta ce
Bp3yBa 3a anbyMuH U kucen andas-rnukonpoTenH. Bp3yBawmeTo Ha pucnepuaoH
3a nnasmMartckuTe npotenHu e 88% un 77% 3a 9-xuapoKCUpucnepuaoH.

Memabonusam

PucnepugoH ce wmetabonusupa co uutoxpom P450 2D6 po 9-xuppokcu-
pucnepuaoH, Koj MMa cnopeanuea apmakosoLlka akTUBHOCT KaKo pUCTepuaoH.
3aegHo Tue ja (bopmmupaaTt akTMBHaATa aHTUNCUXOTUYHA dpakumja. PucnepuaoH
UCTO Taka ce meTabonusupa co N-geankunauuja.

Enumunayuja

Mo opanHa agMUHUCTPaUMja Kaj MNCUXOTMYHM NAUMEHTHW NOMNY-XMUBOTOT Ha
enuMuHauunja Ha pucnepuaoH e okony 3 4yaca. [Nony-XuBoTOT Ha enuMuHauuja
Ha 9-XUOpoKCU pUCNEPUAOH U HA akTUBHATaA aHTUMNCUXOTUMYHA bpakuunja e 24
yaca Kaj CUTe nauueHTH.

EfeH Hepena no opanHa agMuHUcTpauumja Ha pucnepugoH 70% on gosarta ce
eKkckpeTupa Bo ypuHata u 14 % Bo deuecot. 35-45 % og nosara Bo ypuHaTa e
prucnepuaoH u 9-xmapokcupucnepuaoH. OCTaToKOT ce HeaKTUBHU MeTabonuTu.




lMnasmaTcKMoT KNUPEHC No opanHa agMUHUCTPaLMWja Ha akTuBHaTa dpakuuja e
100 mn/muHyTa.

lMocmapu nayuenmu/nayueHmu co xenamarsHa u 6ybpexHa uHcyguyueHyuja
Bo dapmakoKMHETCKM CTyAuM MnasMaTcKUTe KOHUEHTpaLuu Ha pUCNEpUnoH
Gune NOBUCOKM Of HOpMarHO M enuMuHauujata Guna nocnopa kaj nocrapwu
NnaUueHTU 1 naumeHTn co DyOpexxHOo owTeTyBaHe.

Kaj nauveHTU CO xenatanHo OWTETyBawe NNasMaTckuTe KOHUeHTpauuu bune
HOpMarHu.

5.3 MNpeokNUMHUYKY NOAATOLIM 3a CUTYPHOCTA

BoobuyaeHute cTyauu Ha XUBOTHU 3a apMakoAWHaMuKa, TOKCUYHOCT Ha
NOBTOPEHU 403U, FTEHOTOKCUYHOCT U KapLMHOrEHOCT HE OTKpUse Apyry pusuum 3a
nauveHTuTe o4 OHMe Kou Ou MoXeno Aa ce ouekyBaaT Bp3 0Oasa Ha
hapMakonoLKMOT MexaHu3aM Ha AejCTBO. MH eumpo W UH 8UB0 XWBOTUHCKU
MOZErnu nokaxarne exka npy BUCOKM 03U PUCNEPUAOH MOXeE Aa Npeaus3Buka

npogomkysake Ha QT uWHTepBanoT, WTO OMNo noBp3aHO CO TEOPETCKU
3ronemeH pusuk 3a torsades de pointes kaj nauweHTute. Bo cTyauu 3a
penpoaykuuja Kaj XuBOTHN (PapMakorioWKU akTUBHU 03U OTKpUe MaTepHanHa
TOKCUYHOCT, NPOoAOoIIKYBae Ha OpeMeHoCTa W 3rofieMeHn NnocTHaTanHu CMpPTHA
cnyvyan nosp3aHu co  apmakoguHamckoTo AejctBo.  [ejctBata Ha
NMOCTHAaTanHWOT pPasBUTOK Ce ToKaXano JAeka ce npeTexHo nopagu
thapmakoMHaMCKOTO AejCTBO Ha XeHKaTa (np. cefauuja u HamaneHa rpuxa 3a
manute). OBue fejcTBa HE Ce perieBaHTHU 3a NPOLEHyBake Ha NOTEeHUUjanHuoT
pU3KK Kaj nyre.

6. PAPMALIEBTCKU NOOATOLU

6.1 Jlucta Ha eKCUMNUEHCH

TabneTaTa coapxu:

Jagpo
nakTo3a MoHoxuapaT

MUKpOKpUcTanHa uenynosa (E460)
npexenaTtuHo3eH (NYyeHkapeH) ckpob
KpOCKapMernosa HaTpuym

HaTpuym naypuncyndar

KonougHa aHxuapuaHa cunuka
MarHesuym cteapart (E470b)
dunm-obBuBKa

Pucnionykc 2 mg

xunpomenosa (E464)




TuTaHnym guokeua (E171)
makporon (400)

LpBeH xenes3o okcug (E172)
Pucrnionykc 3 mg

xunpomenosa (E464)

TUTaHuym guokeug (E171)
makporon (400)

XONT anyMUHUyMm KBuHonuH (E104)
Pucnonykc 4 mg

xugpokcunponun uenynosa (E463)
xunpomenosa (E464)

TUTaHuym guokeug (E171),

LpBeH Xeneso okcug (E172)

LpH xeneso okcug (E172).

6.2 UnkomnaTubunHocTt

He e nosHaTa

6.3 Pok Ha Tpaeke

2 rogvHu.

6.4 HauuH uyBake

[la ce yyBa Ha TemnepaTypa a0 25°C.

[a ce yyBa BO OpPUrMHANHOTO NaKyBaH-E.

INekoT ce uyBa Ha MecTa HefjoCcTanHu 3a geua.

6.5 MNakyBamwe (Npupoaa u cogpXxuHa Ha NakyBaHweTo)
PVC/PE/PVDC/AIl 6nuctep

lonemuHu Ha nakyeawa: 6, 10, 20, 30, 50, 60, 100, 100x1 1 250 TabneTw
He moxaT cuTe roneMuMHn Ha nakyBara Aa GuaaT NpUCyTHU Ha Nas3apor.
6.6 UHCTpYKLMYK 3a ynoTpeba u pakyBak-e

Hema nocebHu bapama.

7. NIOOATOUU 3A HOCUTENOT HA PELLEHUETO 3A NMPOMET
Ilek Ckonje JOOEIJ], MNMepo Hakos 6.6, Ckonje, P.MakeaoHuja

8. BPOJ HA PELWLEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
Pucnonykc 2 mg counm-obnoxena tabnera: 15-11811/05

Pucnonykc 3 mg hunm-obnoxeHa tabnera: 15-11813/05
Pucnonykc 4 mg cunm-obnoxeHa tabneta: 15-11815/05

9. DATYM HA NPBOTO PELLEHUE 3A CTABAHE BO NPOMET
21.11.2005 roguHa.

10. JATYM HA NOCIEOHATA PEBU3SUJA HA TEKCTOT

OxkTomspu 2007 roguHa




