Cufieklsa||®/Sinequall®

36upen usgeumaj 3a ocobunume na nerxom AAKANDOWA
CKOMJE

3bUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

SINEQUAN / CUHEKBAH 10 mg karcynu, TBpau
SINEQUAN ®/ CUHEKBAH 25 mg KaricyJiu, TBpJId

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

CHUHEKBAH 10 mg xancynu, T8pau
Enna xancyna conpixxu 11,30 mg jlokcenun XuapoxJiopu| eKksupanenTed Ha 10 mg JoKcernmH.
Excuunuent: 118,00 mg nakros3a MoHOXHIpaT.

CHUHEKBAH 25 mg kancyiu, TBpu
Enna kancyna conpxu 28,25 mg MoKCennH XHAPOXIIOPH]L EKBUBAJIICHTEH Ha 25 Mg JOKCEITHH.
Excrunuent: 122,00 mg nakro3a MOHOXHIpaT.

3a KOMIUIETHA JIMCTA HA EKCIMITHEHTH, BUIA e 6. 1.

3. ®APMAILEBTCKA ®OPMA
Kancynu, tBpu.

CHMHEKBAH 10 mg kancynu, TBpau
l"onemuna 4, TBp/a JKeNaTHHCKA KalicyJia Co MaT-I[PBEHa Kara i MaT-CHHO TeJiO.
Kancynmre coapikar Geir XoMoreH mpariox.

CUHEKBAH 25 mg xaricysnu, TBpau
['onemuna 4, TBpia JxKenaTHHCKa KarcyJia co MaT-I[pBeHa Kana i MaT-po30Bo TEJIO.
Kancynure coppikar 6es1 XoMOreH rnpaniok.

4, KJ/IIMHHUYKH OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTcKM HHAHKALUH

CHUHEKBAH ce npenopauyga 3a Tepanuja Ha:

- IIcHXOHEBPOTCKH MAIHEHTH CO JICNPECH]a W/ UITH AaHKCHO3HOCT.
- Jlenpecuja u/MHM aHKCHO3HOCT MOBP3aHH CO AJTKOXOJH3aM. T
s Jlenipecuja u/uim aHKCHO3HOCT MOBP3aHK CO OPTraHcKu 3a601yBarbsa. ff’ AL R
- [lcuxuuku  JIeNpecHBHE  PacTpojcTBA NMOBP3aHH CO  AHKCHO3H o'r 49
MHBOJIy THBHA JIETIPECH]ja X MAaHWYHO-/ICTIPECUBHU PACTPOjCTBA.

lIcuXOHEBPOTCKH CUMIITOMH KOH 0CO6eHO J106po pearupaaT Ha CHHCKB&H‘QC,,,HHKCHO3§OCT,
TEH3Hja, JICNPECHja, COMATCKH CUMIITOMM, 3arPHYKEHOCT, HapyIyBara Ha coﬁm‘ I:IyBQTBQ,Ha
BHHA, HEJIOCTHI' HA EHEPrHja, CTPaB, 3aTBOParbe BO cebe U 3arPHKCHOCT. S
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Cuucxuan®/Sinequan®

36upen useewmaj sa ocobunume na nexom ANKANOWVA
CKOMJE

Kinnuikure uckycrsa nmokaxysaar jeka CHHekBaH ¢ 6e36eieH u JI0Opo ro nojgHecyBaar u
nocrapure nainueHTH. Ilopany HeJOCTHT Ha KIMHWYKH MCKYCTBA Kaj fela, ynorpebara na
CunexBan He ce npenopavysa kaj gena oy 12-rogumma BO3pAacCT.

4.2 Jlozupame 1 HAYHH HA PUMEHA

3a moBeKeTO NAlMEeHTH co Giara 10 ymepeHa CHMIITOMATOJIOTHja Ce IPeropayyBsa 104YeTHa
AHeBHA jo3a of 75 mg/nen. Jlozata Modke MOCIENOBATEIIHO Jla ce 3roJeMyBa WJIHM Jia ce
HamailyBa BO OJIPC/ICHM MHTEPBAJIH COIJIACHO CO MHIMBHIYAIHHOT OAroBop. BooGuuaen u
ONTHMAJIEH PACIIOH Ha Jio3ata € 0)1 75 mg/neu no 150 mg/new.

Kaj mnoremxo OosiHM manmentd Moxe jia  6umat HOTPeOHH TIOBHCOKH J03H, CO
TIOCIIC/IOBATEITHO M IIOCTENEHO 3rojiemyBatbe 110 300 mg/nen, NOKoJKy € noTpedHo.

Kaj maupenTy co MHOry jecHa CUMIITOMATONIOrHja WM CO EMONMOHANHU CHMIITOMH 1ITO CE
NpUTIpYXKHA MaHA(pECTaNMja HAa HEKOE OPraHcKo 3a60JyBarbe, JIOBOJIHH CE MOHHCKH JIO3H.
Jobpa konTpona Ha cocroj6aTa MoKe Jia ce TIOCTHIHE ¢o 25-50 mg/JieH.

JlueBnata 103a MOJXKe J1a ce 1aBa NoJieNieHa Wil HaeIHAIIL.

JlokoJiky iHEBHATA 71032 ce JlaBa HAGAHAL, Ce IPENopayyBa MAKCHMAJTHA JTHEBHA 1034 ox 150
mg/nen. OBaa 103a MO3Ke Jia ce JlaBa HaBeyep.

AHTHAHKCHO3HHOT e(eKT € BHUIMB Mpe] AHTHICHPECHBHHOT edexr. OnTUMaNIHHOT
aHTHJICTIPECHBEH e(EeKT MOXKeE J1a ce 3abeNexu 110 2 J10 3 HeJIelIn.

IMocrapu nuuna (wanx 65 rogunmn),

Kaj mocrapu nmana (nazx 65 ropunu) Hajnobpo e noueTHaTa 103a 1a usHecysa 25-50 mg/nen u
N0TOA MMOCTENEHO JIA CE 3roJIeMyBa.

Xenaraana uucy puupeHuuja

Kaj naummentn co mapymena dynkumja wa upHEOT JApob mozara Tpeba ma ce Hamanu
COOZIBETHO HA CTENEHOT Ha HapyIIeHarTa (yHKIH]ja.

bybpe:xna nncypuuuennuja

Kaj maumentu co wapymena ¢ynximja wa GyGpesure wim Kaj IMAIHeHTH KOW ce Ha
XCMOJIMjan3a, He € oTpebHo noceGHO NpucnocofyBame Ha J03aTa.

Hena (mopa 12 rounn)

Ynorpebara na Cuneksan kaj gena nox 12-rojumina BO3PACT HE Ce Npenopaydysa Mopajau
HEJIOBOJIHK KIIMHUYKK MCKYCTBA 3a Oe30e/1H0CTa U 33 e)HKACHOCTA Ha JIEKOT BO 0Baa BO3PACT.

4.3 KouTpaunaukanuu

JloxcenuH ¢ KOHTPaUHAHIMPaH Kaj UHIMBH/IYH KOH CE IPEOCETIIHBH HA JIEKOT HIIM Ha Jpyru
COE/IMHEHH]a Ha JIMOEH30KCENHHOT.

[lopanu cBojata aHTHXONMHEPIrHYHA AKTHBHOCT, JOKCENMHMH HE Tpeba ja ro ynmorpebysaar
MAlHCHTH CO NMPETXOJHA HCTOPH]a HA IJIAYKOM, 3TOJIeMEH MHTPAOKYJIApEeH NMPUTHCOK WIIH CO
peTeHIMja Ha YpUHATA.

TpunuknuaHATE AaHTHIEIPECHBH, ICHEPATHO, CE KOHTPAMHAMLAPAHH 32 BpEME Ha aKyTHaTa
dasa no mwmokapmHHoT wuHpapkr ((aza na 3a3)[paByBame), IPH IHOCTOCHE aKyTHA
KOHIECTMBHA CpIeBa CIaboCT U Kaj NAIMEHTH CO NPETXO0/HA HCTOPHja HA KPBHU JHCKPA3HH U
Ha CEPHO3HH 3a00I1yBamba Ha IPHUOT JIPo6.

Jloxcenun He Tpeba jia ce ynotpebyBa HCTOBpEMEHO €O MAO-unxuburopu 6ujiejku oBaa
KOMOMHaIMja MOXKE J1a NPEANU3BAKA CHHJIPOM Ha HHTEH3UBHA CUMIIATHYKA CTHUMYJIAIHja.
Ynorpebara Ha oBoj Tun JekoBM Tpeba jga ce NPEKHHE HaJMAIKy 2 HeNeiu Hpex Ja ce
3all04He CO IIPUMEHA Ha JIOKCETTHH. (BO o & ™
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Cunexpan®/Sinequan®

36upen uzeewimaj 3a ocobunume Ha 1eKom AAKAADVIA
CKOnMNJe

CuHekBaH He ce mperopadyyBa kaj Jela OHMJEjKH HE IOCTOjaT KIMHMYKH MCKYCTBa 3a
Oe30eiHOCTa M 3a e)MKACHOCTA HA JICKOT Kaj OBaa IoIyJiarja.

4.4 Tlocedbnun npeaynpeayBamba 1 MEPKH HA NPETHA3IHBOCT
IIpenynpenyBama

Browysamwe na KiuHuuKama ciuKka u pusuK 00 camoyoucmeo

Kaj manuentd (BO3pacHU W JIeNja) CO CEPHO3HM JIETIPECHBHH PACTPOjCcTBa, O3 pasiuka Jand
NpUMaaT aHTHICIPECHBH MM HE, MOXe Jia JIojie JI0 BIOLIyBame Ha IOCTOjHATa JIEpecH]ja
W/WJTH JIO TI0jaBa Ha CaMOYOMCTBEHH MJIEU U OJIHECYBAIhE, KAKO U JI0 HEBOOOMUYACHH ITPOMEHU
BO ojiHecyBameTo. OBOj PH3HK MOYXe Jla Tpae ¢é JoJeKa He HacTaHe 3HAYMTeJIHA PEMHCH]a Ha
Bonecra.

CamoybucTBaTa Ce 1MO3HAT PH3UK NPH JICIPECHH W NP JAPYTH CEPUO3HU TICHXHjATPUCKH
pactpojctBa. PacrpojcrBata camu 1o cebe ce MHOr'Y CHJIGH MHIMKATOp 3a caMOyOMCTBO.
ITocToH MHUCIIEIbE JIeKa aHTHJIENPECHBHTE BO IouerHata (aza oj Tepanujara MOXe 1a ja
BJIOIIAT JIETIPECHjaTa MJIM JIa JIOBEJAT JI0 MOjaBa Ha caMOyOHCTBEHH UJICH Kaj ONpPE/EIEeHH
NalUeHTH.

AnajmsuTe 0J1 KpaTKOTpajHUTe UcnuTyBama co antuenpecusu (CCPU u npyru) xaj nena,
aJloJIeceHTy U Mitaau uHauBuayu (o 18 1o 24 romuHu), cO CEpHO3HH JAECNPECHBHH H JAPYTH
NCUXMJATPUCKH PAcTpPOjCTBa, MOKaXkalle JeKa OBHE JIEKOBU IO 3I0JIEMYBAaaT PU3HUKOT OJ1
caMOyOMCTBEHH MHUCIIH ¥ OJ[HECYBAIL-€ Kaj HCTUTE.

KpatkoTpajuute 1uiane00-KOHTPOJIMPaHH HMCIUTYBamba CO aHTHJENPECHMBH HE IOKaxase
3roJIEMyBae Ha PU3MKOT OJI CaMOYOHCTBEHH MECIH ¥ OJIHCCYBAlb€ Kaj BO3pAcHH Haj 24
FOJIMHH, & MOKAKaJIe HAMATyBake Ha 0BOj PU3UK Kaj JiMia Hajl 65 roOAMHU.

Ananusure oJ1 mianebo-KOHTPOJIMPAHUTE UCTIMTYBaba Kaj Jiela | a/IoJIeCICHTH CO CEPUO3HH
JIENPECHBHH, OTNCECHBHO-KOMITYJI3UBHH MJIM CO JIPYTH PAacTpOjCTBA BKIJIydyBaaT BKYNHO 24
KPATKOTPajHH MCIUTYBaba, 9 antuaenpecusy u Haja 4400 naiueHTy.

Anamuzure 0J1 1UIANEe00-KOHTPOJMPAHHUTE HCIHMTYBamba Kaj BO3PACHH CO  CEPHO3HH
JIENPECUBHY MJIM CO JIPYTH PacTpojcTBa BKJIydyBaaT BKYNHO 295 KpaTKOTpajHH UCIMTYBaH:a
(cpeio BpeMeTpac-e Ha HCIUTYBABETO - oKony 2 Mecena), 11 antunenpecusu u nazx 77.000
HAlUeHTH.

[TocTon 3HAaYUTENHA BapHjalyja BO PU3UKOT OJI CaMOYOMCTBEHHM MJIEH IIpH NpHMEHa Ha
pasIUYHU JIEKOBH, HO OCTOH 3roJIeMyBaihe Ha OBOj PH3MK Kaj MJIajiaTa MoIIyJIalHja, CKopo 3a
CHTE MCIHTYBaHW JieKoBH. [locTojaT pasimKh BO ancoJyTHHOT PH3MK Ol CaMOyOHCTBO Kaj
pasjiiyHA  HMHAUKAI[MHM, HO HAjBUCOKA MHIMJIEHIIA HMMa Kaj CEpPHO3HHUTE JEeNPEeCHBHH
pacrpojcria.

PasnukuTe BO pu3HKOT (0HOC Jiek - Mianebo Bo 6poj Ha ciyyaun Ha cyunmjainnoct Ha 1000
JICKYBaHH MAIMEHTH) € IpUKaXkaH Ha Tadena 1.

Tabena 1

Bospacr Onsoc nek - nnauebo Bo O6poj Ha ciyuau Ha
cyuumpantoct Ha 1000 ekyBaHH nalMeHTH

3r0nemyBaH,e BO OJITHOC Ha nnaueGo

<18 14 pononHUTENHH Cllyyau

18-24 5 NONOJHHTEJIHH cny'-lan

Hamasysaibe BO 0JJHOC Ha nnauﬁﬁo

25-64

1 ciyuaj n@’manky
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Cunekpan®/Sinequan®

36upen uzeewumaj 3a ocobunume na nexom ANKANDWA
CKOMdJe

Hema nojasa na camoy6uCTBa BO Ie/MjaTPUCKHTE HCNUTYBamba. Hema Hu BO McnuTyBamara
Kaj BO3pacHH, HO OPOjoT HE € JIOBOJIEH 3a Jia Ce JIOHECE 3aKIIY4OK 33 e()eKTOT Ha JIEKOT Bp3
nojaBara Ha CyMIIMIAIHOCT.

He e mosnaro namu pusukor oji caMoyOHCTBO ce 1ojaByBa TIPH JIOJNTOTPajHA ynotpeba Ha
JICKOT, HA 1p. HEKOJKY Mecenu. [locton nokas o) nmuane6o-KOHTPOJIMPAHUTE CTYIHU Kaj
BO3PAaCHU CO JIEIIPECHH JieKa ynoTpebara Ha aHTHJICHIPECHBH IO OJUIOKYBA BpakameTo Ha
Jlenpecujara.

Care nanMeHTH KOM Ce JIeKYBaaT CO AHTHJIETIPECHBH 3a KakBa OWJIO UHJMKalHja Tpeba
II0CTOJaHO Jla Ce HaJIrJIe/lyBaaT Mopajd MOKHO, KaKBO GHJIO, KIMHMYKO BIIOLIYBaM-e, 10jaBa
Ha CaMOYOMCTBEHHM HJEHM W Ha HEROOOHMYAeHH IIPOMEHH BO OJIHECYBAIETO, 0COOEHO BO

NIPBATE MECCIM OJI IOYHYBAKETO HA TepanMjara, IPH IPOMEHA (3roJieMyBame HIIH
HamMaiyBame) Ha Jlo3ara.

Kaj neua 1 kaj Bospachu xou GuiIe JIKYBaHH CO AHTHJIETIPECHBH 32 CEPHO3HH JCIIPECHBHH
PacTpojcTBa, KaKo H 3a JIPYI'H HHMKALUH (IICHXHMjaTPHCKH U HEIICHXH]aTPHCKH), TIPHjaBeHH
CE CJIC/IHATE CHMIITOMH: aHKCHO3HOCT, aruTalyja, MaHWYHM Halaj(1, HECOHHUIIA,
MPUTAOUIIHOCT, OIOUBHOCT, ArPECHBHOCT, HMITYJICHBHOCT, aKaTH3Hja (IICHXOMOTOPEH HEMHD),
XHIIOMaHH]ja, Manuja. Mako npuunnckara Bpeka nomery nojapata Ha OBHE CHMIITOMH H
BJIOHIYBAIbETO Ha JICHPecHjaTa il 1ojaBaTa Ha caMOyOHCTBEHH MMITYJICH HE € IOTBPJIeHa,
TIOCTOM MHCJICH:E JIEKA OBHE CUMIITOMH MOXKE J1a U PETX0/IaT Ha CYMITHIAIHOCTA.

Tpeba na ce uma npenBua MOXHOCTA 3a IPOMEHA Ha TepanujaTa, BKIYdyBajKu 1 IIPEKHUH Kaj
MALMCHTH Kaj KOM UMa BJIONIYBame Ha JIepecHjaTa, 1ojasa Ha CyMIHIATHOCT I 110jaBa Ha
CHMIITOMH KOH OM JIOBEJIE JIO BIIOIIYBaHE HA OBHE JIBE COCTOjOH, 0COBEHO aKO CHMITOMUTE
Ce CHJIHH, aKo Ce 110jaBaT HarJio WM ako He OHIIe IPETXO/(HO NPUCYTHH Kaj TAIHEHTHTE.

@amuIHUTe WM JIMIATA IITO CE IPHIKAT 3 OBHE MAIMEHTH, KOM TIPUMAAT aHTHICIPECHBH 3a
CEpHO3HH JICNPECHBHU pAacTpOjCTBA MIIM 33 JPYTH WHAMKAUMA (NCMXHMjaTPHCKH MIIH
HENCHXU]ATPUCKH), Tpeba ja GHAaT BHUMATEHU TIPH HAOJbY/lyBarhe HA ALHEHTATE, 0COBEHO
NPH TI0jaBa Ha aruTaluja, MPUTAOHIIHOCT, HEBOOOHYAEHH TIPOMEHH BO OHECYBAILETO, JPYTH
CHMIITOMH KOH C€ OITMIIAHU I0rope, Kako M IpH IojaBa Ha cyunuaanioct. [lojasata na osue
CUMIITOMH Tpeba BeJHall Ja ja NpHjaBar Ha 3apaBcTBeHHTe paboTHHIM. Peuenture 3a
CunexsaH Tpeba Jia ce NPEeNHIIyBaaT 3a U3/laBame Ha HajMalaTa KOJMYMHA Ha TabJeTH 3a Jia
Ce HamMaJId PU3HKOT OJ1 IIPEJIO3UPAILE.

CxpunuHr/npoBepka Ha NANHEHTHTE 32 GUIOJAPHHE PACTPOjCTBA

IIpey mHMIMjaHaTa Tepanuja co aHTHACNPECHBH, MAIMEHTHTE CO JIETPECHBHU CHMIITOMH
Tpeba na ce Mperyiejaar 3a a ce yTBPJM JIAJM [IOCTOM PU3MK 33 GHIIONAPHO PacTPOjCTBO.
Osaa mnpoBepka TpebGa Ja BKJIydyBa JeTaiHa [ICHXMjaTpUCKAa HCTOpHja Ha OoJsiecTa,
BKJIy4yBajku (hamuiMjapHa MCTOpHja Ha caMoyOMCTBA, GMIIONAPHH PAacTPOjCTRA, JENPECH]a.

Tpeba na ce 3nae nexa CunekBan He € 0J0OpEH 3a JIEKyBambe GHEOIAPHH PACTPO]CTRA.
A b By .
A I,
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Cunexpan®/Sinequan®

36upen ussewmaj 3a ocobunume na nexom ANAKAADVA
CKOMJe

Mepku HAa npeTnazjiMBocT

IHocTapu manuenTH

He e noTBpIeHo Jani KOHTPOJIHPAHKUTE KIMHUYKY CTyauu co CHHEKBAH BKIIYdyBaaT JOBOJEH
Opoj cyGjexTu HaJ1 65-roJIMIIHA BO3pACT 3a Jia ce Ae(UHUpa pasIuKaTa BO TCPAIEBTCKHOT
O/IrOBOP BO OZIHOC Ha IOMJIAJIH HHIUBHIYH.

Hpyrute o6jaBeHd KIMHHYKH HCKYCTBA HEe MOCOYYBAAT PasjMKa BO OJTOBOPOT HOMEry
noMJIajlaTa ¥ rocrapara rnoryJianyja.

['enepaino, norpebna e NpeTnasMBOCT NPH OJIpe/lyBalbe Ha 103aTa Kaj oCTapuTe
MALMEeHTH, OJIHOCHO TepanujaTta Tpeba Jia ce 3amoyne co HajHuckara Jio3a. Kaj osaa Bo3pacHa
rpyna tpeba 1a ce uMa MPEeJIBHI U FOJIeMaTa BEPOjaTHOCT 3a MOCTOCHE HAa HaMaJIeHa

xenaranna, OyopexHa uiu cpuepa (QyHKIH]ja, KAKO U 33 IOCTOCH-E Ha APYTH GONECTH Uik
npuMame JIpyra reparnwuja.

[lpernasiuBocr € mnorpebHa mpH  npuMeHa HA  JIOKCENMH M K4j NALHEHTH CO
KapZMOBacKylnapHu 00JIeCTH, XenaTalHa HHCY(DHIMeHIU]a, XUTIEPTUPOraHu3aM, opdupuja u
co 1ujaberec MeIUTYC.

EnunentoreHuyHoTO JEjCTBO HA TPUIHUKIMYHHUTE AHTHACIPECHBH HAJOXKYBA IpE3eMambe
N0CeOHHM MEPKH Ha NPETNA3IMBOCT Kaj NAIMEHTUTE CO EIUIIENCH]a.

Jlokosiky € moTpebHO Ja ce W3BpIIM 3aMeHa Ha JIOKCENMH co JieK of rpymara MAO-
MHXHOMTOPH, HEONXO/HO € JIa TOMHHAT MUHUMYM 14 JIeHa 01 IPEKMHOT Ha TepanHjata co
JIOKCEIIHH, TIpej1 Ja ce Bosejie MAO-uHxuOUTOpoT.

Kaj nena non 12 rogvnu, JOKCENMH HeE ce IperopaqyyBa Nopajd HEJOBOJHU KIHHHYKH
HCKYCTBa 3a IIPUMEHATA Ha JIEKOT BO OBaa BO3PACT.

Excuunuenr:
OBoj nex coapxu naktosa. IlanpenTtu co PETKHOT XepeauTapeH 1podJieM Ha HHTOJIEPaHIlkja

Ha ranakrosa, JIAII-nakTasa neuineHIHja Wik Ha [IHKO3a-TaJIakT03a MaJlancopiiixja He
Tpeba jia ro 3emaat 0BOj JieK.

4.5 HWurepakuuu co ApyrH MeAHIHHCKH NPOU3BOAM M APYTH (GOPMH HA HHTEPAKIHja

JlexoBu Kkou ce merabosmsupaar co nomom Ha P450 2D6

BuoxemucKkaTa akTHBHOCT Ha JIEKOT KOj ce MeTaboJM3Kpa IpeKy IUTOXpoM H303uM P4502D6
(nebpH30KBHH XHIPOKCHIIA3a) € HaMaleHa Kaj Genara nonynarmja (7-10 % ox Genata
nomyJiangja ce Hapeuenu “ciabu metabonuszepn”). CurypHa nporeHa 3a npesajieHIHjaTa Ha
Hamanenara P4502D6 usosumcka akTHBHOCT Mer'y a3uckara, ad)puKancKaTa | Jipyrure
nonyJyanuy He e objaBeHa.

Cnabure MeTaboM3epy pu BOOOHYACHO JO3HPAK-e MMAAT MOBHCOKA KOHIEHTPAIM]a Ha
TPULMKIIHYHH aHTHIEIIPECHBH BO I1JIa3MAaTa 0] 04eKYBaHOTO.

Bo 3aBucroct o1 pakiujara Ha NeKoT Koj ce Metabonmsupa npexy P450 2D6,
3rOJIEMYBAILETO HA KOHLEHTPALKjaTa BO IJ1a3MaTa MOXeE Jia Gujie Majio. Hili [PHIIMYHO
rojiemMo (8 nmaru noBHCOKa KOHIEHTPAIMja HA TPUIMKIMYHH aHTH,[(ereCJrIBPI BO IUIa3mara).
Onpejiesienn IEKOBH ja MHXHOHUPAAT aKTHBHOCTA HA OBO] H303H :;ﬁ, }'IﬁaBaT Hopnq{anHHTe

MeTabosM3epy Jla HaIMKyBaaT Ha ciabute metabonusepu. Mn @gﬂy@ ,oja Efsaﬁ,lamla npu
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Cunexsan®/Sinequan®

36upen useewmaj 3a ocobunume na nexkom AAKANAOWA
CKOMJE

JlaBame OJIpeJIeHa J103a Ha TPULMKIMYHH aHTH/ICIIPECHBH MOJXKE JIa CTAHe HHTOKCUIIMpaHa ako
HCTOBPEMEHO MPHUMH JIEKOBH KOH ja HHXHOMPAAT aKTHBHOCTA HA H303UMOT.

WMuxubutopure Ha nutoxpomot P450 2D6 mMoxe jja BKIIydyBaar U JISKOBH IITO HE Ce
MeTabosIM3upaar co OBOj €H3UM (KUHHJIMH; IMMETH/IMH) K MHOTY JIPYTH KOM Ce CYIICTPATH Ha
P450 2D6 (Muory npyru antunenpecusy, penoruazuau v tan 111 anruaputMuim,
nponadeHoH u (rekaunum).

HMako cute cenexkTUBHH cepoToHuHckH puantejk-unxuburopu (CCPU), kako Ha np.
IUTAIONpaM, ECIUTAIONPaM, (UIyOKCETHH, CEPTPAIIMH H NAPOKCETHH, ro HHxHOMupaaT P450
2D6, cenak, MOXe Jla BApUPaAAT BO CTENEHOT HA MHXHOMIIHja. Bo Koj cTeneH HHTepaKkIMuTe
nomel'y CCPH 1 TpuUIMKIIMYHHUTE aHTHACTIPECHBHU KE CTAHAT KJIMHUYKH POOJIEM, 3aBUCH O]
cTeneHoT Ha MHXKuOUIMjaTa u o)l papMmakokuHeTukata Ha CCPH.

Cenak, npeTna3iuBoCT € NoTpedHa NPH UCTOBPEMEHA NPUMEHA HA TPHITMKIIMYHH
aHTHienpecuBy co koj omio o) CCPU, v nipu nnpoMeHa Ha Tepanujara o] €J{Ha Kjiaca Bo
Jpyra.

OJ nocebHa BaXKHOCT € Jja IOMUHE JIOBOJIHO BpEMeE IPeJT Jia CE 3all0uHe CO Teparuja co
TPULMKIHYHH AHTHJIEIIPECUBY Ka] NTAIIMEHTH KOU NpUMaie (pJIyOKCEeTHH, YH] IJIaBEH U
aKTHBEH METabOJIMT UMa JIOJII II0JLYKHMBOT (IIOTPEOHU Ce HajMaJIKy 5 HeJlelH).

IIpn ucToBpeMeHa IpUMEHa Ha TPULUKIIMYHY aHTHJICTIPECHBH CO JIEKOBU KOU MO3KAT Jia I'o
uHxuOupaar uToxpoM P450 2D6, motpebHo e HaManyBame Ha JO3UTE U Ha JiBaTa jeka. Bo
cjlyuyaj Ha IPEKUH Ha TepanujaTta co MOXKHUTE HHXHOUTOpH HA uToxpoM P450 2D6, moxe na
Ouzne noTpedHO 3roeMyBame Ha J103aTa Ha TPUIMKIHYHUATE anTuenpecusu. [loTpebHo e
clieJierhe Ha HUBOTO Ha aHTHJICIIPECUBUTE BO IJIa3Mara BO ClIy4yaj Ha HUBHA UCTOBpEMEHa
IpUMeHa co JIPYTH JIEKOBU, HHXuOuTOpH Ha P450 2D6.

Jlokcenun npuMapno ce Meradbosusupa npexky CYP2D6. McroBpemenara ynorpebda co
unxubutopu i co cyncrpatu Ha CYP2D6 (xunujun, CCPH) moxe j1a ja 3rojiemu
KOHLIEHTpAaLMjaTa Ha JIOKCeNUH BO IulasMara. KIIMHHYKOTO 3HAYEHe Ha 0Baa MHTEpaKI1ja co
JIOKCEITUH HE € MPOIEHETO.

MAOQO-unxuéuropu: Cepuo3nu HecakaHu e(DEKTH, IYPH U CMPTHHU CIIY4aH, ce IPHjaBeHH 11pH
HCTOBpPEMEHA IPHMEHA Ha onpejieieHn jiekoBd co MAO-unxuburopu. 3aroa teparyjara co
MAO-unxuburopute Tpeba na Oume npeKkuHaTa HajMaJKy 2 HEJISH Mpejl J1a 3a1l04He
tepanujata co Cuneksan. Jloipkunara Ha BpeMeTpacmheTo oMery IpeKUHOT Ha IIpUMeHarTa
Ha MAO-UHXUOUTOPOT U IPUMEHATA HA JIOKCEITMHOT MOJKE JIa BApHUpa U 3aBUCH OJf
KOHKpeTHHOT MAO-uHXuOuTOp K0j 61 ynoTpeOyBaH, KoJIKy BpeMe Oui yrorpedyBaH U BO
Koja J103a.

3a numeTHMH ¢ 00jaBEHO JIeKa NPEJIM3BUKYBA 3HAYMTEIIHH IPOMEHH BO CEPYMCKUTE
KOHLEHTPAIMK Ha pa3MYHUTE TPUIMKIMYHH auTHienpecHBy. Kaj nanuenTd Kou npumaar
TPULMKJIMYHH aHTH/ICTIPECHBH W 3aTI0YHYBaaT Tepanuja co HUMETH/IUH Ce 110jaBUIe CEPHO3HH
AHTHUXOJIMHEPIMYHU CUMIITOMH (CyBa yCTa, PETEHIIMja Ha YpHUHA U 3aMaTeH BHJ[) KOH ce
MOBP3aHH CO 3r0JIEMYBah¢ HA HUBOTO HA TPHIIMKIIHYHUTE aHTHJICTIPECHBH BO IulasMara. Kaj
NaIMEHTH KOU BeKe NMpHUMalle IIMMETH/IHH U 3all0YHAaJIe Tepalija co TPUIUKIMYHN
aHTH/IenpecuBH 3a0esexaHt ce IMOBUCOKH KOHIIEHTPAIMH (0/] 04EKYBAHOTO) Ha
TPULIMKIIMYHUTE aHTHJIETIPECUBH BO IU1azMaTa. Kaj 1oOpoKoHTpoMpan MaliueHTH KOX
NpUMaaT U TPUIMKIMYHHE aHTHICTIPECHBH U [IUMETH/IMH TIPY MTOBJICKYBAILEe HA IUMETHHHOT
3abene’kaHo € HaMalyBalbe Ha HUBOTO HA TPHIMKIIHIHHTE aHTnﬂenpecnsn BO [JIA3MATa, CO
IITO C& HAMAJTYBA U HUBHOTO TEPANEBTCKO JICjCTRO. el
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IIpy ucToBpemMeHa npumMena, CIMYHO KaKo IIAMETH/IMHOT JI¢jCTBYBAAT M JICKOBUTE OJ] IpyIaTa
(peHoTHAHHH, TPHIHKJIHYHH AHTHACNPecHBY, QJIyOKCEeTHH H XAJI0IEPH/IOL.

bapburypaTu | Jpyrd JIEKOBH O]l IpylnaTa aHTHENWJIENTHIH KOM CE HWHIYKTOPH Ha
MHKPO30MAJITHUTE CH3UMH BO I[PHHOT Jpo0 MOXe /Ja JIOBeJaT JI0 HaMalyBame Ha
KOHIIEHTPALUTE HA JIOKCEIMH BO IJIa3MaTta, CKpaTyBake Ha IMONY)XKHBOTOT HA CJIMMHHAIIM]A
M HaMaJyBaibe Ha TePalMCKUOT e(heKT Ha JOKCENHHOT.

Jlokcenunor Moxe Jia ro HaMAalM MM HANOJIHO Jia TO CIIPEUH XHIIOTEH3HMBHOTO JIEJCTBO Ha
KJIOHH/IHH, TBAHETH/THH H HA aJIKaJIOHIU Ha rauwolfia serpentina.

JIeBOTMPOKCHH M JIHOTHPOHHH IO 3a0p3yBaaT MOYETOKOT HA JI€jCTBOTO HA JIOKCENUHOT, HO,
HCTO TaKa, ja 3roJIEMYBaaT H YeCTOTATA Ha JaByBAILE M TEXKHHATA HA CPLEBUTE APUTMHUH.

Onacuocr o 3roinemMeHa KapJHOTOKCHYHOCT IOCTOM IIPH HMCTOBPEMEHA TNpHUMEHA Ha
JOKCEIUH CO JICKOBH OJ] Tpynara anTHapuTmuuu, kiaca IA u xnaca IIl, co xsopoxun,
nucanpui, KJIADHTPOMMIHH, AHTHOHOTHUM 0 rpynara KuHoJMOoHH (raTUJOKcaliuH,
MOKCH(JIOKCAlMH W criap(JIOKCalMH), [A0JACETPOH M OH/IACETPOH, MCPAJHIHH,
CHHPAMMIIHH, OKTPEOTH/I H CO JPYIH JIEKOBH KOH T0 NpoaoinkyBaaT QT-uHTepBasor.

Ha ce onbernysa ucroBpeMeHa NpUMeHa M CO JIEKOBH Ol IPYNaTa aHTHICHXOTHIH, KaKO
(hEeHOTH]A3UHCKH JICPHBATH U JIPONEPHIOI.

AJikoxon: Baxio e J1a ce HalloMEHe JIeKa BHECYBAETO HA alKoX0J (HaMEpHO HIIH
HEHAMEPHO) MOJKE JIa Ja 3roJIEMH ONIacHOCTa /1 npesiosupare co Cuneksan. Opa e nocebHo
BXHO 34 NMAIIMEHTH KOU IIPEKYMEPEHO KOHCYMHPAAT aJIX0XOJL.

Tonasammn: [pujasen e ciyyaj Ha Telka XUIOTTIMKEMH]a Kaj MAIMEHT €O THIT 2 Jiujaber,
TpeTHpaH co toiazamu] (1mg/uesno), 11 gena no npumMameTo Ha Jokcenud (75mg/nHeBHo).

CamoybucrBa: Bujiejku caMoyOHCTBOTO IIOCTOU KAKO PU3MK 38 CEKO] JEIPECHBEH NAIMEHT,
Cé JIoJleKa HeMa 3Ha4YajHo nooOpyBabe, nanueHTuTe Tpeba ja 6unar Habsby LyBaHu o]
CaMHOT MOYETOK Ha Tepanujara. Penentute Tpeba ja 6Gujar npenuinany 3a HajManaTa J03a.

Ienxosu: JIOKOKY MMa IIOMHTEH3MBHU CHMIITOMH HA MICHX03a HJIH IPOMEHH KOH MaHHYHA
CUMIITOMATOJIOTH]a, TOTPEOHO € Jia ce HAMAJIH JI03aTa WIIH JIa CE JI0J1aJIe IOCHIIEH CEIaTHB BO
Tepanujara.

4.6 Bpemenocr u JlakTanuja

W3senenn ce penpofyKTHBHH CTYAMM Kaj CTAOPIH, 3ajald, MajMyHH M Kyuuma 6e3 ga ce
HajJIaT JIOKA3M 3a INTETHOTO BiMjaHuWe Bp3 (erycor. Jlanu Toa Baxy M 3a Jylfero, HE ¢
nosuarto. bujejku HemMa HMCKyCTBO Kaj OpeMeHM IKEHH KOH IO )nggggmee OBOj JIEK,
besbenmocra 3a Bpeme Ha OpemeHocTa He e yrepiena. Iloctod mpijasa Ha, anueja u Ha
CONJIMBOCT Kaj I0€HYe unja Majka yroTpebysana CHueKBaH, /i, oo = dg "
Joemero He ce cMeTa 3a 6e36e1HO. :
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4.7 Buimjanme Bp3 cnocobHOCTA 32 Bo3embe HIIH YIPaByBaH€¢ CO MAMIMHH

bujiejku nipu ynorpeba na nexor mosxe na ce nojasu 3alIEeMEeTEHOCT, NanueHTuTe Tpeba 1a ce
IpeaynpesiatT na OuaT NpeTnasikuBy PU BO3EH:E HIIH YIPABYBAIbE CO MAIIMHH JIOIEKA 0
npumaar jiekot. Mero taka, Tpeba na ce npeaynpejiar ieka ankoxoJoT ro 3acuilyBa JI¢jCTBOTO
Ha JIEKOT.

CesaTMBHUTE JIEKOBH MO Jia IPeAM3BHKaaT KoH(y3uja u IIpeKyMepHa cejlalyja Kaj
nocrapute nauuenTy. Kaj vus tepanujara tpe6a jia 3anoune co Hajuucka n03a na CuHeKBan
H IIOTPEOHO € HUBHO HAJIITIENYBAIbE.

4.8 Hecakanu nejersa

Hekoun on monynasenenunte necakanu jejerea ne ce KOHKPETHO NPHjaBEeHH O] IIPUMEHATA HA
Cuuexpan. Ilopajau dapmakosnomkara cnaanoct co TPULHKIHYHATE aHTHICTIPECUBH, OBHE
peakinuu Tpeba ma ce  uMaar OpeJBUA  1IpU  npendinyBambe CHHEKBaH  (JOKCENHWH
XHJPOXITOPU/).

Anmuxonunepzuunu ehexmu: cysa ycra, 3aMarteH Buj, OIICTHIIAIM]a H YPHHAPHA
pereHimja. AKO OBHE CHMIITOMH HE CE IIOBJIEUAT BO TEK Ha TepanujaTa WiH ako ce BIIOIIAT,
MoXe Jia OuJie TOTpeOHO HaMaTyBaIbe Ha J103aTa.

Ejexmu 00 cmpana na ITHC: Connvgocra e Haj4ecTHoT 3abenesxan Hecakan edexr. [pu
TIPOJIOIDKYBALE HA TEPAIHjATa, OBOj CHMIITOM HMA TEH/ICHIIMja HA CUC3HYBAHHE. Hpyru
PeTKH cumirToMu ofi ctpana Ha LIHC ce: kondysuja, nezopuenranuja, xanynnuanuy,
BKOUYAHETOCT, TIapECTE3NH, ATAKCH]A, CKCTPAIMPAMUIATIHK CUMIITOMH, HANa/IH, TAP/IHBHA
JIUCKUHE3M]a U TPEMOD.

Kapouosackynapnu egpexmu: Kapmonackynapuure e(exkTH BKIIydyBaaT XHIIOTEH3H]a,
XMIEPTEH3M]a 1 TaXHKap/IMja, KO Ce 110jaByBaaT IOBPEMELO.

Anepzucku peakyuu: KoXeH UCHIL, ejieM, (orocensubunm3anmja u NPypUTYyC Ce MojaByBaaT
IIOBPEMEHO.

Xemamonowru eghexmu: Eozunodunuja e npujasena Kaj HexoNKy nanuenty. [ToBpemeno e
NpHjaBeHa JeNPecHja Ha KOCKEHATa CPIEBHHA KOja ce MaHH(pECTHPA CO arpanysonnTO3a,
JICyKOTICHH]a, TPOMOOLMTONEHH]a U ypIypa.

T'acmpounmecmunanen mpaxm: lpujasenu ce rajieibe, NOBpakame, HH/IMIeCTHj]a,
HApylIyBame Ha BKYCOT, Jiujapeja, aHOpeKcHja, aTo3eH CTOMATHTHC.

Enookpun cucmem: Ilpn ynorpe6a a TpuiIaaam aHTHICIPECUBH ITPHJaBEHH CE:
3TOJIEMEHO MIIH HAMAJIEHO JIHOMIIO0, OTEKYBake Ha TECTHCUTE, TMHEKOMACTH]A Kaj MayH,
SrojieMyBaibe Ha rpaJINTe U rajlakTopeja Kaj JKeHH, HaMallyBare Ha HUBOTO Ha IEKepoT BO
KpBTa K CHHJIPOM HA HECOO/IBETHA CEKPEIHja HA AHTHIHYPETHUHHOT XOPMOH.

Apyzu necaxanu epexmu: IloBpemeHo npujaBeHy HecakaHu edekTH ce: BproriaBuia,
THHHTYC, 3roJieMyBatbe Ha TEJICCHATA TEKHUHA, OTEKYBalbe, II0TEH:E, TPECKa, 3aMop, c1abocT,
KOJITULE, AJIOTIENH]a, I1aBoboJIKa, ersanepbanyja Ha actMa u XHIIepIIHpeKcHja (Kora ce jaBa
34€/IHO CO XJIOPIIPOMA3HH).
Hejcmea no npecmanysarse co ynompeba na nexom

Tpeba na ce uma mpeBr MOXKHOCTA 33 [OjaBA HA CUMIITOMH HA ArnCTHHEHIIM]aJTHA KpU3a [Py
HArJIo NPEeKHHYBAILE Ha Tepanujara co CunexkBaH.

4.9 Ilpepozupame

Bo ximHuukata cnmuka Ha 6nara MHTOKCHMKaumMja co  JIOKCEHif

%aam_g;grolame
(SN
AHTHMYCKapHHCKHM e(eKTH Kako cyBa YCTa, 3amarjieH B, ;

© COhHBOCT,

4

Oxromepw, 2013




Cunexsan®/Sinequan®

36upen uzeewmaj 3a ocodbunume na AeKkom ANKANANOVA
CKOMJE

eKCTPAIMPAMUJIAJIEH CHHJIPOM, CTYIIOP, HAapyIIyBama BO CIpoBO/HaTa (YHKIMja HA CPUETO
M apUTMHH.

[Ipu Temku Tpyema Ce jaByBa PECIHPATOPHA JIENPECHja, XUIOTEH3Wja, KOMA, KOHBYI3HH,
CPUEBM ApHTMHH, PETeHIMja HA YpHHATA, NAPAIMTHUCH HJIEYC, XHICPTEPMHja MK
XUIMOTEPMHja, XHMIEPTEH3Mja, JMIATALM]Aa HA 3CHHIMTE, XMICPAKTHBHH pe(IeKcH, a BO
HAjTEIIKH CJIydad KoMa W CMPT.

Tepanujata e HecHenmM(UuHA: JiaBaXa HA OKENYJHHKOT, JaBare AaKTHBEH jarieH,
kontrHyupas EKI-MOHHTOpHUHT, JaBare nuaoKant, Genuronn u 6uxapbonary. [Ipu nojaBa
Ha KOHBYJI3MH Tpeba Ja ce IPHMEHH JIHa3eaM, HHTPABCHCKH.

JlaBarbeTo HA AKTMBEH jaryiel W racTpuYHATa JIaBaka ce Npenopavysaar BO npeure 24 vaca
o1 TpyermeTo. Ako e noTpebHo, ce u3BeAyBa acucTipaHa Benrwianuja. logobpysarme Ha
Kap/MOBACKYJIADHHTE CHMITOMH M Ha CHMITOMHTE O]l CTpaHa Ha IEHTPAIHHOT HEPBCH
CHCTEM MOKe Jia Ce MOCTHTHE CO 0aBHAa MHTpaBeHcKa mpumena Ha 1-3 mg QusocTurMun
camurnar. [Topaju Toa mro Gpu3ocTUrMHHOT Op30 ce MeTaboJIM3KUpPa, OBaa JI03a MOXKE Jia ce
MOBTOPH aKo € NOTPeOHO.

Jlujanusara u QopcupaHaTa Juypesa HeMaar rojieM e(exT Nopajii BUCOKHOT NPOIEHT Ha
BP3yBakhe Ha JIOKCCITMHOT 3a TKUBHHUTE MPOTCHHH | 33 IPOTEHHHUTE OJ1 IIA3MaTa.

5. ®APMAKOJIOLIKH CBOJCTBA
5.1 @apMaxKoJHHAMCKH CBOjCTBA

(dapmaxorepaneBTcka rpyna: HecenekTHBEH MOHOAMHHCKH pHaITejK-HHXUOUTOP.
ATC xox: NO6AA12

JIOKCEIMHOT € JMOEH30KCENMHCKH TPHIMKIIHYEH aHTH/IENPeCHB. MexaHu3MoT Ha JIEJCTBO Ha
JIOKCEITHHOT He e cocema mo3Hat. Ce cMeTa Jieka e pe3yrar Ha Gnokuparmero na "reuptake”-
OT HAa Pa3lIMYHM HEBPOTPAHCMHTEPH, a IIPeJl C& Ha HOPaJpeHalMH W HAa CEPOTOHHH BO
BE3UKYJIUTE HA INPECHHANITHYKHOT AaKCOH IO 3aBplIeHaTa HEBPOTPAHCMHMTEPCKA aKiuja.
[Topajt GIOKMPAHOTO MpE3eMarbe, HOPAJPEHAIMHOT M CEPOTOHMHOT MOJOJIr0 BpeMe Ce
3aip)KyBaaT BO CMHANTHYKATA IyKHATHHA W HA TOj HA4yMH CE MOAOOpyBaaT XeMHMCKaTa
HeBPOTPAHCMHCHjA M CHMIITOMHTE Ha JienpecuBHata Oosect. Jlokcenunor —uma
320CNIeKHTEHO AHTHMYCKAPUHCKO JiejctBo, He ro crumyinupa IIHC u me ro Onoxupa
en3uMoT MoHoamuHookcHasa (MAQ). TloBonHOTO JIEjCTBO HA IOKCEITHHOT Kaj MalMeHTH co
HEKOHTPOJIMPAHO HOKHO MOKpEH€, BEpojaTHO, € pe3ylraT Ha UHXUOHUIHjaTa Ha
YPHUHHPAILETO, 0P AHTUXOJIHHEPI HYHOTO JICjCTBO.

Eduxacen e 3a JieKyBaibe ICHXOHEBPOTCKH PACTPOjCTBA Kaj KO JICTPECHjaTa i aHKCHO3HOCTA
ce rJIaBHH CHMIITOMH.

5.2 ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnuuja

JloKcenuHOT OOMIHO ce ancopbupa 0J| raCTpOMHTECTHMHAIHHOT Tpakr. Herosara Hucka
ouopacmonoxuBocT (27+10%) ce momku Ha eKCTCH3MBHATA JIEMETHIIAIM]a 1IPH MPBUHOT
IPEMUH BO I[PHUOT Apo0.

Hucmpubyyuja

JTIOKCETIHHOT H €3METHIIOKCEITMHOT IIHPOKO €& UCTPHOYHpaat A5 7e0T0 H GKCICH3HBHO
ce Bp3yBaaT 3a IUIA3MATCKHTE W 3a TKUBHUTC NPOTEMHH. Bp TipOTeHHHTE
“ 9
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usHecyBa 79-84%. Bpemero 3a nocturayBame HajBucoka KoHuentpammja (Tmax) 1o opansa
arymmkanuja e 30 MmuayTa 1o 1 gac, a BonymeHot Ha juctpudyuuja e 9-33 I/kg. Jlokcenunor
I'M MUHYBa XemaroeHiedaiHara 1 xemaroruianeHrapaara 6apuepa. Bo MajuMHOTO MIIEKO ce
JUCTpUOyHpa CcHope/i KOHIEHTPAIlMOHaTa CTalka - MJIEKO/I1J1a3Ma, Kako 3a JOKCEIHHOT TaKa
U 32 HETOBHOT aKTHBEH MeTabomuT - 1,46.

Memabonuszam

JIOKCEIMHOT WHTEH3UBHO c€ JIEMETHIIMpA IPH MPBHOT IMPEMHUH HU3 XENapoT JO HErOBHOT
IPUMAapeH aKkTHBEeH MeTaboJuT, JieaMeTHIoKcenH. MeTaboIMUHITE TATEKH Ha JIOKCEHHHOT
M Ha JIE3METHJZIOKCENHHOT ormdakaar Xujpokcunanuja # N-okcuaanuja. XenarajlHHuoT
MeTaboJIM3aM Ha aKTHBHHOT METabOJIUT € MPUIPYIKEH CO peHATHA EKCKpelHja.

Enumunayuja

JIOKCEnMHOT ce M3J1auyBa NMPEKy ypUuHaTa, INIABHO, BO BUJ HA MeTaboIuTH, CIIODOIHH HIIH BO
koHjyrupana ¢opma. llomyspemero Ha enumunarumja e okony 17 yaca (co oncer ox 8 jio 25
yaca) 3a MAaTHYHOTO coejauHenne W 28-52 wyaca 3a aKTHMBHHOT  MeTaboJIMT,
JI€3METHIIJIOKCEITUHOT.

5.3 IlperkJIHHHYKH MOJATOLM 32 0e30eHOCTa HA ME/IHITHHCKHOT NPOU3BOJ

Jlonrorpajuara npuMena Ha CHHEKBAH Kaj CTAOPIM JIOBETA JIO HAMAJIEHA CTalKa Ha pacT, co
jquesnn Jjiosu uHajg 50 mg/kg. JloOynapna xemaranna npeoOpaszba kaj maxjauure Ouna
peructpupana 1o 7-8 mecenn mnpumena wa CumexBan Bo Jjosa ox 100 mg/kg, mno
KOMIIAPATUBHUTE EKCIIEPUMEHTH [OKaXaye Jieka Bo oBOj morie] CHHEKBaH MOXKE Ja ce
CIIOpPEId CO JPYrUTe CHJIHH TPUIMKIMYHM IICHXOTEpaneBTCKH cpenctsa. OBHE NPOMEHH
HEMAaaT KIIMHUYKO 3HAYEHE.

Kyunmara tperupanu co 25 mg/kg CunexkBan JBanmaTu JIHEBHO, BO TeK Ha 12 mecenw,
JI0OHJIE JIECHO TOBpaKamke, 11To3a, cejanija u rpyesd. HUKaKBH XMCTONATOJIOLIKH IIPOMEHH
mto Ou Mokese ia My ce npunumar Ha CUHeKBaH He OWJle IPOHAjICHH Kaj OBHE KYUHIbhd.

3a BpeMe Ha PenpoyKTHBHUTE NPOYUYYBamka Ha JKUBOTHH TpeTHpaHu co CuHekBaH He Ouie
sabejiexany MPOMEHH BO CTAlKaTa Ha 3auHyBalbe WM BO OpOjOT Ha KMBOPOICHH CTAOPIH
npu no3u jjo 25 mg/kg Bo Bpemerpaeime o 8 no 9 mecenn. Makpo M MHKPOCKOICKHTE
MCITMTYBaa HA HOBOPOJIEHUTE JKHBOTHH He Jlalie JIOKa3H 3a TepaTOreHH JI¢jCTBA IOBP3aHH CO
JIEKOT.

6. ®APMAIEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 Jlucra Ha eKCHUITHEHTH

CHUHEKBAH 10 mg karncynu, TBpau
CHUHEKBAH 25 mg karncyiiu, TBpJi1
MUeHKapeH cKpob

JIAKTO3a MOHOXH/IpAT

HATPUYM naypuiicydar

MarHe3uyM creapar

cocmag na mepoa alceramuncka kancyia N° 4
tuTan auoxeun E171
opunujantHorpHa E151

cjajuocuna E131

xourronoprokaiiosa E110

10
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azopyoun E122

MeIaTHH
METHIIXHJIPOKCHOEH30aT
HPONUIXHUAPOKCHOEH30aT

6.2 HuxoMnaruoOmjnocr
He e amimkaTuBHO.

6.3 Pox Ha ynorpeba

ller (5) rogunu.
Jla ne ce ynompefysa no 0amymom na ucmexom nd pokom na ynompeoa.

6.4 Haunu na yyBame

Jla ce uysa Ha Temneparypa oz 30°C.
Jla ce uyBa Ha MecTa HEeJJOCTaIlHH 3a Jienaral

6.5 IlakyBame

TemuokadeHo CTaKIEHO IIHIIE CO ATyMUHHYMCKH 3aTBOpaY.

[Mumero conpxu 30 xancyu.

['onemMuHa HA MAKyBamLETO

Kaproncka kyruja co 30 xancynu (1 muiie) 1 ynaTcTBO 3a NalMeHToT.

6.6 TloceOHM MepPKH HA NPETHA3IMBOCT IPH OTCTPAHYBaIb€ HA HEHCKOPHCTEHUOT JIEK
HJIM HA OTIA/HHTE MATePHjaJId

HencKopHCTEHHOT JIEK WJIKM OTIaJHUTE MaTepujaiy Tpeba jia ce OTCTpaHaT BO COIJIACHOCT CO
3aKOHCKHTE Daparba.

7.  HOCHTEJ HA OIOBPEHUETO 3A INIPOMET
IpousBoaMTE] H HOCHTE] HA 0100PEHHETO 32 CTABALE BO IPOMET
AJIKAJIOU]1 AJl - Cxomje

Byn. Anexcanyiap MaxeoHcku 12

1000 Cxonje, Penybnuka Makenonuja

tel. + 389 2 31 04 000

fax. + 3892 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

BO copabotka co Pfizer Corporation

8. BPOJU JATYM HA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET
las 5.5 » sl
9. JIATYM HA IIPBATA PEFHCTPAIIMJA/OBHOBA HA PETUOTPALMIA - -/

NP« 9.5

10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT _ //
OxromBpH, 2013 r. ) )
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