3bUPEH U3BEUITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HWME HA JIEKOT

ZANFEXA®/3AH®EKCA 37,5 mg tabnetu
ZANFEXA®/3AH®EKCA 50 mg Tabneru
ZANFEXA®/3AH®EKCA 75 mg TabneTu

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB HA JIEKOT

Ena tadiera conpku 42,43 mg seradgakcn XHpoxiopu (eKBUBaIeHTeH Ha 37,5 mg
BeHJIa()aKCHH).

EKCIMIIMEHTH €O MOTBPJIEHO AejcTBO: 42,84 mg nakTo3a MOHOXHUJIPAT.

Enna Tabnera conpiu 56,57 mg Beradakcun XHAPOXIOpH L (ekBuBaeHTeH Ha 50 mg
BeHJIaaKCH).

EKCHMIHEHTH CO IOTBPJCHO AejcTBO: 65,08 mg lakT0o3a MOHOXH/IpAT.

Enna Tabnera conpyu 84,86 mg BermadakciH XUAPOXIOPH]] (EKBUBAJIEHTEH Ha 75 mg
BeHJIa(akcuH).

EKCLMITUEHTH €O TIOTBPEHO JIgjcTBO: 85,67 mg JIaKT03a MOHOXH/IpaT.

3a 1eyiocHaTa IMCTA Ha TIOMOIITHHTE CYNCTaHIIUH, BUIETE I'0 JACIOT 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

* TadIeTH

JlpamKacTo-po30BH, TPKAJIE3HH, OUKOHBEKCHH TabJeTH co AenbeHa JIMHKM]a Ha ¢/lHaTa CTpaHa
¥ CO BHJUIMBHU JIAMKH OJ] THTMEHTOT.

Jlen6enara nuHHUja € 3a J]a CE OJICCHU KPIIEHETO Ha TA0JIeTaTa H 3a [I0JIECHO TOJITamke, a HE 3a
JIeJIerbe Ha JIBE eJIHAKBHU JI03H.

4, KJIUMHHUYKU OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTcKM HHAUKANHH

Tepanuja Ha roJeMHu JENPECUBHE CITA30]IH.
[IpeBennuja o1 HOBTOPHO MOjaBYBAbe HA MOJIEMUTE JIETIPECHBHU CITH30H.

4.2 Jlosupame H HAYMMH HA NIPUMeHa

['oJ1eMH ACIIPECHBHH €1IH30/11
IIpenopayana noverHa j03a BeHyadakcun ¢ 75 mg JHEBHO, IIOJIE/ICHA BO JIBE JI03H (37,5 mg
J(BAIaTH Ha JICH), 3eMeHa CO xpaHa Ka‘LnauHeHTme Kaj KoM HeMa TEPAIleBTCKH OIr0BOP Ha
HHMIMjaliHaTa jo3a o 75 mg/zeti, msa'rra:M‘ng Jla ce 3roJieMyBa J10 MaKcHMallHa
npenopayana jo3a oz 375 mg Ha, ﬂé}i‘ “3[""631@)13/ haTa Ha J03aTa MOKe Jia e IIpaBar Bo
MHTEPBAJ O 2 HEJIeNH WIH aIIOBé‘i(e /A}co\e K%&}fﬂ KU I0TPeOHO, IIOpagd HHTEH3UTETOT Ha
axa M x(é,ufa ;;e IpaBaT 1 110YECTO, HO HE BO MHTCpBAT
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Ilopaau pusuK 0J1 JI03HO3aBUCHH HECAKAHM JIE]CTBA, 3rOJIEMYBAILETO Ha Jlo3ara Tpeda Jia ce
HaIpaBH caMo 110 KIMHHYKA eBaiBaliija (Bujere ro jenor 4.4). Tpeba na ce mpumenysa
HajHHcKaTa epeKTHBHA J03a.

[TanmenTure Tpeda jia ce jekyBaar JOBOJIHO 00, 0OUYHO HEKOJIKY MECCIIH HITH I10JI0JII0.
JlokTopoT nepHoaAndHO Tpeba Jja ja peeBalIBUpa KOPHCHOCTA OJ] JOJITOTPajHaTa Teparuja co
perytaaxcut. JlonrorpajHara Tepanuja, UCTO Taka, € COOJBETHA 3a MPEBEHITH]a OJ1 TIOBTOPHO
1I0jaByBarbe Ha FOJIEMUTE JCTIPECUBHM eMU30/1M. Bo MoBeKeTo ciyyan npernopadatara J03a 3a
IPEBEHIIH]a OJT TIOBTOPHO I10jaByBa:-E¢ Ha FOJIEMHUTE JCIIPECHBHH EIM30/IM € HCTa KaKo J[03aTa
3a MOMCHTaJIHaTa ernu3o/ia.

Tepanujara co anTuaenpecusy Tpeda ja npoioInKu HajMaJIKy yuiTe 6 Mecelu 1o peMHcHjara.
IlocTapu nanuenTH

He e norpebno npucnocodyparme Ha 103aTa Kaj [IocTapy naluenTH, 6azupano camo Ha
BospacTa. Cexako, IPeTIa3jMBocT € norpedia kaj nocrapy JiMina (opaju onacHocTa ojl
IIOCTOEH:E Ha OyOpexxHa HHCYy(DUIMEHIIH]ja 1 IIPOMEHH BO HEBPOTPAHCMHTEPCKATA OCETIHBOCT
¥ apMHKUTET, KOM HacTaHyBaaT co Bozpacta). Tpeba jia ce npuMeHyBa HajHuCKaTa e)eKTHBHA
J103a U nanuenTuTe Tpeda BHUMATEIHO J1a Ce ClIeAar IPU 3roJieMyBarbe Ha J1034aTa.
Jena/agonecuenTa Ha Bo3pact noa 18 rogmuu

BennadaxcuHoT He ce mpenopadysa 3a Jena 1 3a a/I0JIeCIEHTH.

KonTposmpanure KIMHUYKE UCITHTYBaba Kaj JIela | Kaj af0JIeCIIEHTH CO TOJIeMH
JICTIPECHBHY HAPYILYBamka He ja JIoKa)aa epuKacHOCTa U HE ja MOIpIKyBaaT yrorpebara Ha
BeHJIa(aKCHH Kaj 0BHE MalUeHTH (BujeTe ru jenosute 4.4 u 4.8).

E¢ukacnocra u 6e36eano0cTa Ha Bemya)akCHH, 3a ApyruTe HHAMKAIME, Kaj Jela u Kaj
aJ10JIeCleHTH 1101 1 8-roiuiHa Bo3pacT He ce YTBP/ICHH.

HamaJjiena xenartajna gpynxkmuja

Kaj maumentu co necna 10 ymepeHa xenarajina HHCY(DHIMEHIH]a, TPeOa J1a ce 3eMe MPEIBH/L
pejyknuja Ha jo3ata 3a 50 %. Ilopajm HHTEPHH/IMBH/yallHUA PAa3IHKH BO KIMPEHCOT,
JI03UpaeTo Tpeda Jia ce oJIpe/ii MoeAHHEYHO.

Orpannueny ce Mo/IaTolMTe Kaj NalMeHTH co Tellika Xerarania uHeypuiunenimja. lorpeduna
€ HPETNa3IMBOCT KaKo M peyKlrja Ha jlo3ata 3a noseke o1 50 %. Tpeba na ce npouenu
OenedunujaTa oj1 Tepanujata BO OJHOC Ha MOTCHIU]JAJIHMOT PU3UK OJ1 IEKYBALETO Ha
IIALMEHTHTE CO TEIIKA XenaTtajiHa HHCY DHITHEeHITH]a.

Hamanena 6yOpesxna pynxuuja

Maxo ne e nortpebua npomMena Ha 103aTa Kaj MalMeHTH CO CTelleH Ha [JIOMepyJiapHa
(urpanuja momery 30 — 70 ml/min., cemax e motpe6Ha NPETNA3IHBOCT.

Kaj naunenTy Ha KoM UM € NoTpedHa IHjaii3a U Kaj IAMEHTH CO cepuo3Ha 6yopeskHa
MHCY(pUIMEHIM]a (CTENeH Ha TIIoMepyliapHa (Gpuiarpaiuja noManky oa 30 ml/min.), nosara
Tpebda na ce mamanu 3a 50 %. ITopaau HHTEPUHAMBUIYAIHN PA3JIMKKM BO KIHPEHCOT,
JIO3UpameTo Tpeda J1a ce 0pe/Id MOeIUHEYHO.

ANCTHHEHIHjAJTHH CHMITOMY NPH NPEKHH HA TePanujaTa co Benjiadakcun

HarmoTo npexkunysame Ha Tepanujata Tpeba na ce u3bernysa. [1pu mpekuHyBame Ha
JISKYBaETO CO BeHnaakcuH, jiosara tpeda oCTeNneno 1a ce HamMallyBa, BO OJpe/ieH NepHoI,
HajManKy | 10 2 He/enH, co 1el HamalyBame Ha PU3HKOT 01 nﬂ@a Ha CUMIITOMHM Ha TIPCKUH
Ha Tepanujata (Buaere ru aciosure 4.4 u 4.8). Axo 1o nap fﬂryudmf:gro Ha Jlo3aTa Uik 110
MPEKUHOT HAa JIEKYBAKETO €€ TI0jaBaT CUMIITOMH KOHIUT fb (e ﬁ‘iﬁf’épmpaaT Tepanujara tpeba
J1a IIPOZIOJIKHK €O MPETXO/IHO NpenuInanara jgo3a. Ilou : ,u KTOPOT MoOKe Jia npozlonnm
CO HaMallyBarb€ Ha J103arta, HO CO [oMalla CTamka. gk
3a nepopaina ynotpeoda.

) I/IG;PO BPEME CEKOj JleH.
[TanmenTrTe KOM e JIeKyBaar co Tabiern BeHadakcun MoxKe mwﬁped)pnaT Ha Teparuja
CO KallCyJiM CO NPOJI0JKEHO 0¢1000/1yBathe BeHIa(hakcuH, Cox: €KBHBAJICHTHA

AHeBHa 1103a. Ha npumep, Tepanujara co tabnery Bemtadgakcuy o 37,5 mg ABanaTy Ha JeH



MOJKE JIa Ce 3aMEHH CO Tepallija co Karcylid BeHJIa(akCuH co MpojIoJKEHO 0CI000/1yBakbe 0)]
75 mg, ejHall Ha JeH.
Moske na 6uj1e noTpedHO npucnocodyBarbe Ha J03UTe.

4.3 Konrpaunjgukanun

- ITpeocernuBocT Ha BeHnadakcHH Wi Ha KOja OHII0 COCTABHA KOMITOHEHTA Ha JIEKOT
HaBeJleHa Bo neyor 6.1,

- Hcrospemena Tepanuja co HpeBep3uOMIHE HHXHOUTOPH Ha MOHOAMUHOOKCH Ia3a
(MAOMN) e xoHTpanHUIEpaHa TOPaJH PUIHUK 0J1 CEPOTOHHHCKH CHHIPOM CO CUMIITOMH
KaKo LITO Ce aruTaluja, TpeMop, Xuneprepmuja utH. Tepamnujata co Bennadakcuy cMee J1a
3all04yHe HajMaJIKy 14 JieHa 110 NpeKuHYBakeTo Ha JeKyBameTo co MAOU.

- Hajmanky 7 nena tpeba 1a NOMUHAT O] IPEKUHOT Ha Teparujara co BeHIahakcHH 10
3al0uHyBarbe Ha Tepanujara co upesepaudbuines MAOU (Buuere ru genosure 4.4 u 4.5).

4.4 TloceOHu npeaynpeayBama H MEPKH HA NPETHA3JIHBOCT

Cyuuwy/cyaum/Iing Muc/IH HIH KIMHHYKO BJIOUIYBAL e

Jlenpecujara e moBp3ana co 3roJieMeH PU3HK O] 10jaBa Ha CYHIH/IHH MUCIIH,
CaMOIIOBPE/IYyBakbe H HA CYHIIMJL (HAaCTaHK NOBp3aHu co cyuiu). OBOj pU3HK ITOCTOH ¢
JIo/leKa He HacTaHe 3HauMTe/IHa peMucHja Ha Oonecra. bujiejku nmonodpyBameTo Mo¥ke J1a He
e M10jaBH BO MPBUTE HEKOJIKY HEACTH MJIH [TOI0JII0, O] 3aIll0YHYBABETO Ha Tepalujara,
nalueHTHTE Tpeba Jia ce ciieaT ¢ JIoJieKa He HacTaHe 3HAYHTETHO 110J100pyBamke.
["eHepaiHO, KIMHUYKOTO HCKYCTBO ITOKXKYBA JIeKa PU3UKOT 0J1 CYHIHJ MOKE JIa CE 3T0JIEMH
BO MOYETHUTE CTAJUYMH Ha 03][paByBaLETO.

Jlpyrure ICHXHjaTPHCKH COCTOjOH, 3a KOH C€ MPENHIIyBa BeHIa()aKCHH, HCTO Taka, MOKaT Ja
OuIaT IPUIPYIKEHH CO 3TOJIEMEH PU3HUK OJ1 I0jaBa Ha HACTaHM TIOBp3aHy co cyniua. OBue
cOCTOj0H MOXKAT Jia OUIAaT KCTOBPEMEHO IPHCYTHH CO FOJIEMHTE JICTIPECHBHHU PacTpojCTBa.
HcrrTe MEPKH Ha HIPETNA3/IMBOCT BaXKaT U 3@ OBHE ITAIUCHTH.

ITo3nato e Jieka manueHTUTE CO MPETXOHA HCTOPHja Ha HACTAHH [TOBP3aHU CO CYMITH]L HITH
OHHE KOM HMaJie CYMITH/IHH HJICH MPeJI JIa 3aIl0YHAaT CO Teparuja ce U3JI0KEHH Ha IOT0JIeM
PH3HK OJ1 CYHIIHIHE MUCIH/001M 1 Tpeba BHUMATEIHO J1a ce cle/iaT BO TEKOT Ha
JIEKYBAETO.,

Mera-ananu3ara na rianebo-KOHTPOIMPaHH KITMHHYKH HCITHTYBaMa CO aHTHACTIPECHBH, Kaj
BO3PACHH MAIIMEHTH CO TICHXH]ATPHCKH PACcTpOjCcTBa, MOKAKYBa I1OT0JIEM PU3UK O CYHIH/IHO
OJIHECYBAILE Kaj MALMEHTH NOJ1 25-I'0/I1IIIHA BO3PACT KOU IIpUMalle aHTHJICIIPECUBH, BO OJIHOC
Ha IMalUeHTH Kou npumate anebo. Ce npenopadysa IOCTOjaHO KOHTPOJIMPAH-E Ha CUTE
nauedTH (0co0eHO OHME CO MOTOJIEM PU3UK) BO TeK Ha Tepanujata U IpH IPOMeHa Ha
Jlo3ara.

[TanenTrTe (KaKo ¥ JIyreTo KOM ce IPHIKaT 3a ManueHTuTe) Tpeda ga dujar npeaynpeacuu
3a motpedara o)1 clie/iehe Ha cocTojdaTa nopaau KIMHUYKO BJIOIIYBAMhE, CYHIIH/IHO
OJIHECYBAILE, CYHIUIHE MUCITH, HEOOMYHH IIPOMEHH BO OJIHECYBAILETO B Tpeba BeiHall i I'o
HH(QOPMHUpPAAT JOKTOPOT IPH 110jaBa Ha HEKO] O/l CAMIITOMHTE.

Ynorpeba kaj 1ena u Kaj agoJecueHT (< 18 rommn)

3andekca He Tpeba Jia ce KOPHCTH 3a JICKYBaH S ICTLEEN AnosectenTd 1o 18-rojumina
BO3pacT. Bo KIMHAUKATE UCTIMTYBaba, 0N r(:}fx?a%ﬁé ’ffggpﬁa\}w co cyuIma (06HI 3 CyMIMI 1
CYMIIHIHH MHCJIH) M CO HENPH]aTesICTB J,@JE?EH?&T?QCH_]%,\' HpOTHBCTaBYBaHae U rHeB) Oune
noyecTo 3adenexanu mely Jiena u ajo) ee@m; gyey&aumc& aHTHILereCHBH BO criopeda
CO rpynara TpeTupasa co 1njauedo. 4 7 I
AKO Bp3 OCHOBA Ha KJIMHHYKATA 110TPE ,ugbyxc;éa JIEKyBalbe, MalueHToT Tpebda

BHUMATEJIHO J1a CC KOHTPOJIMPa 3apaji1 u*s k,yafn&n%;as}gyﬂa CYHIIUJHH cumiToMu. Hema
}-\ OP Je -
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JIOBOJIHO [IOJITOTPAjHH IIOJATOIH 3a 6e30e/1HOCTa Ha JIEKOT BO OJJHOC HAa PACTOT, CO3PEBAILETO,
KOTHHUTUBHHOT U OMX€]BHOPATHHUOT Pa3Boj.

CepoToHHHCKH CHHAPOM

Kako u ipyrure cepoTOHEPIrMUHH JIEKOBH, IIPHU JIEKYBarbe cO BeHIApaKCHH MOXKE Jia ce
10jaBM CEPOTOHMHCKH CHHJIPOM — MOTEHIMjAIHO JKHUBOTO3ArPO3yBavKa cocTojba, 0cobeHo
IIpH HCTOBpeMeHa yrnoTpeda co Apyru jekoBH, kako MAO-uuxubuTopu, KoM MoxKar jia
JIC]CTBYBaaT Ha CEPOTOHEPIHIHUTE HEBPOTPAHCMUTEPCKH CHCTEMM (BHAETE M AeaoBuTe 4.3
u 4.5).

CepoTOHMHCKHOT CHHJIPOM MOXKE JIa CE& COCTOH O IIPOMEHH BO MEHTAJIHATA COCTO]6a
(aruTanmja, XajaylnuHaIHK, KOMa), aBTOHOMHA HecTaOMIIHOCT (TaXxMKap/uja, JabuiieH KpBeH
IPUTHCOK, XMIIEPTEPMH]a), HEBPOMYCKYJIHH IIPOMEHH (Xuneppediiekcuja, Hapyiena
KOOp/IMHALM]A) H/WJIK Ol FaCTPOMHTECTHHAIIHYE CHMIITOMH (Tajierbe, oBpaKarbe, Iujapeja).
I'1ayKOM €0 TeceH aroJi

[Tpu ynorpeba Ha Bennadakcun Moxe Ja ce nojapu muapujaza. Ce mpenopauysa pejosHa
KOHTPOIIA Ha MAIMEHTHTE CO 3r0JEMEH HHTPAOKYJIApeH MIPUTHCOK MIIM CO PU3HK O]1 aKyTEH
I7ayKOM €O TECeH aroJl.

KpBeH NpUTHCOK

[Ipu ynorpeba na Bennagakcyu, 4eCTO ce NPHjaBeHH I0KAUyBarha Ha KPBHHOT NPHTHCOK KO
ce /I03HO3aBHCHH. BO HEKOM IMOCTMapKETHHIIKH CIIy4YaH ce IPHjaBeHH U CEPHO3ZHH
[MOKauyBarba Ha IPUTHCOKOT 3a Kou Omit notpeden ureH tperman. CUTe mauenTy tpeda
BHUMATEJIHO J1a CE MPEIJIe/Iaat 3a BACOK KPBEH MPUTUCOK, a OCTOjHATA XUIIEPTEH3H]a Tpeda
/12 ce HCKOHTPOJIMpa MPeJl Jia Ce 3all0uHe TepanujaTa co Benapakcu. KpeHHOT npuTHcok
Tpeba NepruojInYHO J1a ce MPOBEPYBa, 0COOEHO IPH 3all0UHYBALE HaA Tepalujarta u pH
TIoKavyBarbe Ha j03ata. [IpernasmiBoct e motpebHa Kaj OHUE NALMEHTH Kaj KOU MOCTOJHHTE
OoJiecTr MOJKE 1 Ce BIOLIAT 0/1 MOKAYYBAMETO HA KPBHHOT IPUTHCOK, KAKO Ha IPHMEp
IAIMEHTH CO cprera cinabocT.

CpueBa dppexBenumja

Moske j1a ce ojau 3a0p3yBarse Ha cpleBara paboTa, 0CO6EHO ITPH OBUCOKH J03H.
[IpernasnuBoct e noTpedHa Kaj OHME MAIMEHTH Kaj KOH MOCTOjHUTE BOJIECTH MOXKE J1a ce
BIIOLIAT 0J1 3a0p3yBamkETO HA cpIieBaTa paboTa.

3aboayBama HA CPLETO M PU3HK 0/I APUTMH]A

Bennagaxcun He € UCIUTYBaH Kaj NalMeHTH KOH BO CKOPO BpeMe uMaie HHpapKT Ha
MHOKap/I0T HJIM HecTaOuIHa cpiesa Oosect. 3aToa, Kaj OBHE NAIlUEHTH € 10TpebHa
IPETIa3IuBOCT. BO MOCTMapKETHHIIKMTE HCKYCTBA Ce IPUjaBEeHH Cliyyan Ha (paTajiHa cplesa
apuTMHja Py IpUMEHa Ha Benadakcut, ocobeHo npu npejosupame. Tpeba ia ce npoienn
Oenedunmjara /1 TepanujaTa Bo 0JHOC Ha MOTEHIM]AIHHOT PU3MK OJ1 JIEKYBAETO, TIPE/1 Jia
ce mpenuiue BennahakcuH Kaj NalueHTH Co BUCOK PU3HK 01 CEPHO3HA CPIEBA ApUTMH|a HITH
QTec-npononranuja (Buaere ro aenor 5.1).

Konsyizuu

[Tpu nexysame co BeHahakcui Moxe Jia ce nojapat konBynsun. Kako u cute
aHTHIEIPpeCHBY, BeHnadaxcun Tpeba 1a ce BoBeIyBa co Hpeflfasnyiﬁ" CT.Kaj IallHeHTH CO
NIPETX0/IHA UCTOPHjA HA KOHBYJI3UU U THE TIAIHEHTH TPEhE "ﬁgummnyéga ce caenar. [pu
10jaBa Ha KOHBYJ3HH Tepanujara Tpeba ja ce NPEKHHS \
Xunonarpuemuja fe
Ilpu sekyBame co BennapakCHH MOXKe JIa Ce T10jaBH xgx , :
Hecoo/BeTHa cexpenrja Ha AJIX. Tloyecro ce npujas 6}1 HCHfjfréﬁwﬁcig fnexn,upupaﬂn
NAIMEHTH (Ha KOW MM € HaMaJleH BOJIYMEHOT Ha Tequ@ ecfrapﬁ? | BAUHCHTY, TIalMeRTH
KOH IIPHUMaAT JIMYPETHIIM, KAaKO M MAIMCHTH Ha KOU UM € Hm@jiwly?eﬂor Ha TCUHOCTH
MMaar IOTOJIEM PH3HK OJ1 HACTAHYBAHe HA CHHIPOMOT.




KpsaBeme
HGKOBHTC KOH I'o HHXH6Hpaa’1‘ npesemalbeTo Ha CGpOTOHHHOT MOJKE Ja 1oBejart Hu J10

HamaJlyBarme Ha (PyHKIMjaTa Ha TPOMOOIUTHTE. PU3HKOT 01 KpBaBeme Ha Koxara,
cly30KoKaTa, BKiyuyBajku U ' U T-xemoparuja, Mosxe Ja Ouze 3roneMeH Kaj HalleHTH KoK
npumaar Berwadpaxcun. CCPU/CHPU moxke f1a ro 3rojiemMar pu3suKoOT 3a IoCTiapTaiina
xemoparuja (Buzere ru genosute 4.6, 4.8). Kako u co jipyriare cepoTOHMHCKH pHANTE]K-
MHXHOUTOPH, BeHyadakcu Tpebda Jjia ce ynorpedyBa co IpeTHa3InBOCT Kaj MalHeHTH
NpeIMCIIOHUPAHH Ha KPBABEILE, BKIIYUYBajKU U MALIMEHTH KOU NIPUMaaT aHTHKOAryJlaHTHa
Tepanuja i HHXUOUTOPH Ha TPOMOOIIUTHTE.

CepyMCKH X0JeCTEPO0.I

Bo mianebo-KOHTPOJIMpaHy KJIMHHYKHA HCITMTYBaMA KOH Tpacie HajMaJKy 3 MecelH ce
NPUjaBeHH KIMHUUKH BAKIH 10Ka1yBaiba Ha CCPYMCKHOT X0JiecTepost ¥ Toa Kaj 5,3 % ox
nauMenTuTe TpeTupanu co seiadaxcuu 1 kaj 0,0 % o/1 nanHenTHTEe KOM IpHMare mnianedo.
[Ipu nosiroTpajua Tepanuja Tpeda ja ce 3eMe MPEBH/ MEPEHHE Ha CEPYMCKHOT XOJIECTEPOJL.
HcroBpeMeHa NpuMeHa €0 JIEKOBH 32 HAMAJYBAHE HA TEJECHATA TEKHUHA

Bes6ennocra u epukacHOCTa HA BeHyapakcHH BO KOMOHHAIIH]a CO CPEJICTBA 3a HAMAJTyBarbe
Ha TeJecHaTa TeXHHA, BKIyUyBajKu U (GeHTepMUH, He € MOTBp/ieHa. MicToBpeMenara npuMeHa
Ha BeHIa)akCHH CO CPEACTRA 32 HaMaJyBare Ha TelecHaTa TeKHHA HE Ce IIPEnopavyBa.
Bennagakcun He e HHANIEPAH 32 HAMaJlyBarbe Ha TellecHaTa TeKHUHA, HI KAKO MOHOTeparuja
HH BO KOMOHHAIM]ja cO JIPyrd JICKOBH.

Manuja/xunoMaHuja

Manuja/xuromMannja Moxe Jia ce IojaBu kaj MaJi Opoj NalHeHTH Co HapyIllyBamba Ha
PACIIOJIOEHHUETO, KOU IPUMAAT aHTH/ICIIPECHBY, BKIYUyBajKu U BeHJIahaKCHH.

Kako u apyrure aHTHenpecusH, Beriadakcun Tpeda na ce ynorpedysa co MpeTnasimBoCcT
Kaj MaMenTH CO NPETXO0/(HA WK co (haMuiinjapHa UCTopHja Ha OMIIONApHH PacTpOjCTBA.
ArpecHBHOCT

Kaj Maz 6poj naigeHT! Kou IpuMaaT anTH/IeIIPECHBH, BKIIydyBajku U BeHJIa(akcuH, MOXKe
Jla ce T10jaByu W arpecuBHOCT. [[pHjaBena e mpu 3ano4YHyBame o Tepanujara, IIpyd IpoMeHa Ha
J103aTa ¥ IpH IPeKHH Ha Tepanujara. Kako u Jipyrute aHTUIEPeCHBH, Benaadakcut Tpeda
1a ce ynotpebyBa co MPeTnasInBOCT Kaj NAlMeHTH cO MPeTX0Ha HCTOPHja Ha arpecHja.
CHMITOMH NIPH NPEKHHYBAKE HA Tepanujara

CHUMITOMMTE KOMIITO CE [I0jaByBaar IpHU IPEeKUH Ha Tepalujara ce YeCTH, 0CODEHO aKo
IIPEKHHYBAKLETO € HArJI0 (BUeTe ro AeioT 4.8). Bo KIMHUYKUTE HCITUTYBArha, HECAKaHH
HACTaHK NPY NPEKUHYBam¢ Ha Tepanyjara ce nojasuie kaj 35 % ol malHeHTHTe KO
npuMaje Bernadaxkcun u kaj 17 % oj nampenTiTe Kou npumane mianebo.

PU3HKOT 0J1 [10jaBa Ha OBHE CHUMIITOMH 3aBHCH 071 HEKOJIKY (paKTopH, BKIIyTyBajKHu 1o
BpEMETPACHETO Ha TepalnjaTa, BHCHHATA Ha Jlo3aTa BO TEK Ha TeparujaTa, Kako | CTankara
Ha HaMaJlyBame Ha J03aTa.

HajuecTo npujaBeHn peakiliy ce: BpTOINIaBHIA, HAPYIITYBalbe Ha CETUIIATa (BKILy1yBajKu
napecTesuja), HapylIyBarhe Ha CIIMERHeTo (HHCOMHH]a U HHTEH3MBHH COHMIITA), aruTaruja
WJTM AaHKCHO3HOCT, [aJIeihe W/WIIH MoBpaKkame, TpeMop | riasobosika. I'enepaino, oBue
CUMIITOMH C€ JIECHHM JIO YMEPEHH, HO Kaj HEKOH MallHeHTH MOJKe Jia OMIaT U CEPUO3HHU 110
nntensurer. OOHUHO €€ 110jaByBaaT BO MPBHTE HEKOJIKY JICHOBH M0 NPEKHHYBabETO Ha
Teparnjara, Ho MHOTY PETKO CCHPH)aBEHH JHQJL IALMEHTH KOH HEHAMEPHO NPOTIYIITHIIE
Jto3a. OBHE CHMIITOMH Ce ca Qi‘ga}ilﬁﬁyﬁagw ¥ 00MYHO CE MOBIIEKYBAAT BO TEKOT Ha 2
HEeJIe/IH, HaKo Ka] HEKOM UH "\Bgrﬁygmioﬂge g TpaaT 1 11010410 (2 — 3 Mecelu Ui NOA0JIr0).
3aroa, ce nperopaydysa ﬂO:{a\:[afﬁoqieH .
WJIK MECELH, CIIope] HOTpd\GéTg H
AkaTuzmja/ncuxomMorope /
VYrorpebara Ha BeHIapakcu '\@Hga‘i ﬂenp:?aﬁa '/nojaBa Ha aKaTH3uja, KapakTepu3upana co
cyGjeKTHBEH HelpHjaTen/3arpikyBaiil Besup 1 norpeba 3a MoUYecTo JBHIKEHE CO




HEMOJKHOCT 328 MHPHO CeJIEH€ MIIH 3a cToer:e. BepojaTHocTa 3a 110jasa Ha 0BOj HEMHP €
TorojieMa BO IIPBUTE HEKOJIKY HeJeau ol Tepanujara. [lokauyBamero Ha Jo3aTa Kaj
IIAIMEHTHTE KOM T'M UMaaT OBHE CUMIITOMH MOJKe J1a OMJie IITETHO.

Cyna ycra

Kaj 10 % on manmenTtuTe KoM npuMane BennadakCHH € pujaBeHa mojasa Ha cysa ycra. OBa
MOJKE JIa 'O 3rOJIEMU PU3MKOT O] Kaphec U Ha MalueHTHTe Tpeda 1a M ce HarjacH Jia
BHHMAaBaaT Ha JCHTAIHATA XU HEHA,

dujaderec

CCPH xako u BeHIaaKCHHOT MOXE JIa IO HOIIpeyaT AejCTBYBAILETO HA aHTH/IM]jabeTHIHNTE
JIeKoBH. 3aroa, MOXKe Ja € MoTpedHO Ja ce MPOMEHH J103aTa Ha JICKOBHTE 3a KOHTpoJIa Ha

njaberecor.
Cekcyanna gnuehyvHKIH|a
CenextuBHHTE  MHXHOUTOPH Ha  [OBTOPHOTO  lIpe3eMarme  Ha  CePOTOHHHOT

(CCPH)/muxnbutopy Ha NOBTOPHOTO Ipe3eMame Ha ceporonun Hopenunedpun (CHPUW)
MOKE J1a Ipe/IM3BHKaaT CUMIITOMM Ha ceKcyaiHa JuchyHnkuuja (suaere ro jgenor 4.8). Umano
M3BEIITan 3a JOJrOTpajHa cekcyanHa MUC(YHKIHja, [IPH IITO CUMITOMHTE [POJIOIDKHIE 1
NOKpa] NPEKUHYBameTo Ha Tepanujara co CCPU/CHPU.

Hurepakimy ¢o JJIa00paTOPUCKH AHAJH3H

JlaXKHO MO3UTUBHM TECTOBM HA yPHHAPEH CKPUHUHT 3a (DEHIMKIMIMH U 3a aM(eTaMiH Oue
IIpUjaBeHN Kaj IAlMeHTH KoM 3emaie Beriadaxcun. OBa ce JOMKM HA HEIOCTHIOT Ha
CHENM(PUYHOCT HA CKPUHHHT-TEeCTOBHTE. JIOXKHO MO3MTHBHE PE3YNTaTH 01 TECTOT MOKE JIa Ce
OYCKyBaaT 3a HEKOJKY JieHa II0 IPEKMHOT Ha Tepanujara co BeHnadaxcud. TecroBuTe 3a
IIOTBPAYBarbe, Ha NpUMeEp, racHa XpomaTorpaduja/MaceHa CIEKTPOMETpHja, Ke Hampapar
pasuka mel'y BertadakcHt o/l GeHIHKIHIHH B aM(pETaMuH.,

HuToiepaHuuja Ha j1aKrosa

[TarrenTrTe CO XepeaAuTapHHM MPOOIEMH HA MHTOJIEPAHIlM]a Ha TajakTo3a, HeJIOCTATOK Ha
JlaKTasza MM CO MajalcopliliMja Ha INIMKOo3a-TalakTo3a He Tpeda Ja ro ymorpedyBaar oBoj
JIeK.

ORoj nek co,upmn noMasiky o/t 1 mmol narpuym (23 mg) na tabnera, 1rTo € CyImITHHCKH ,,0€3
HaTpuym*,

4.5 HuaTepakuMu co Ipyrd MEIAMIMHCKH MPOH3BOAU U APYTH GOPMH HA HHTEPAKIMjA

MAO-unxuburopu (MAOH)

Hpesepsubunnu necenexmuenu MAOH

Bennadaxcun ne cmee na ce ynorpebysa Bo KOMOHHAIM]A CO HPEBEP3UOHITHU HECEICKTHBHH
MAOMU.

Tepanujara co Bensradaxcun cMee fa 3armodse HajManky 14 nena 1o npekHHOT Ha
nexyBameTo co MAOW. Tpeba ja noMunar HajMaiky 7 JieHa O IPEKUHOT Ha TeparHjaTa co
BEHJIAaKCHH JI0 3aTI0YHYBACTO Ha Tepanujara co upesepsubuien MAOU (Buzete ro JenoT
4.4 u4.5).

Pesepsubunnu cenexmusnu MAOH (moxnobemuod) e ‘

[lopaju pu3nk 01 CEpOTOHHHCKH CHHJIPOM, HE CEA arfb\parlyaa KoMOMHaNM]a Ha
BEHIA(PAKCHH CO PEBEP3UOMIIHU CEJIEKTHBHH “Kal 0 \f{e{moficmm

[To Tepanmjara co pesep3ubunes MAOU mop; ,lla rlouﬁﬁ Eplﬁ)ﬂ noxparox o 14 nena
Tpe/1 Jia Ce 3amoune Tepanujara co Bernadaxdui=Ce hpenog qyﬁama MOMUHAT HajMaKy 7
JIeHa OJ1 IIPEKHHOT Ha Teparujara co BeHna(paiccmf a0 3anoq}3yaa;{ea;0 Ha TepanHJaTa co
pesep3ubuiien MAOU (Buziere ro nenor 4.4). \% o, >

Pesepsutunnu necenexmusiu MAOH (nunesonudy . St 'K“Q /,/

AHTHOMOTHKOT JIMHE30H/I € ciab peBep3ubuiIeH HM@&TH/E:H MAOMH u ne tpeba a ce
JlaBa Ha ITallHeHTH KOM NpUMaaT BeHNapakcHH (BUeTe ro aAenor 4.4),




CeprosHu HecakaHu jiejcTBa OMIle IPUjaBCHHU Kaj NAlMeHTH Kaj KoM Tepanujara co
BeHJIapaKCHH € HHUIUPaHa HelloOCPe/IHO 110 IPEeKHHOT Ha Tepanujata co MAO-unxuburopw,
WIIH, 11aK, kora MAO-HHXHOUTOPHTE c¢ HHUIMPAHH HAOP30 110 MPEKUHOT Ha Tepanujata co
Bensadaxcun. OBHeE peakiiy BKIIyuyBaaT TpeMop, MHOKJIOHYC, THjadopesa, Hay3eja,
II0BpaKabe, PBEHMUIIO, BPTOIJIABHIIA U XHIIEPTEPMHK]ja, UITO ¢€ CHMITTOMH CIIHYHM Ha
HEBPOJICNITHYEH MAJIMTHEH CUHJPOM, IT0TOA KOHBYJI3UH H CMPT.

CepoTOHMHCKH CHH/IPOM

Kako # co apyrure cepoTOHEpruYHH JIEKOBH, CEDOTOHUHCKH CHHJIPOM MOJKE JIa Ce TI0jaBH
IIPU 3eMare BeHJ1a(akcHH, 0cOOEHO MPH HCTOBpEMEHA yroTpeda co APYyrd JIEKOBH KOH
JIe]CTBYBaaT Ha CEPOTOHEPTHUYHHUOT HeBpoTpaHncMuTepeku cucreM (tpuntanu, CCPU, CHPU,
JUTHYM, CHOYTpaMHH, TpaMaJl0Jl WIH KaHTapHoH — Hypericum perforatum), co JEKOBH KOHU Io
HapyllyBaaT MeTadoJIU3MOT Ha cepoToHHH (BKIydyBajku MAOMW) uitk co cepoTOHHHCKH
IPEKYP30PH (CYIUIEMEHTH Ha TpUnTodan).

Axo, cenax, ¢ norpedbna repanuja co seradpaxcut u co CCPU, CHPY wiu co aronucTy Ha
CEPOTOHMHCKUTE PELENTOPH (TPUIITaH), Ce IPernopavyBa BHUMATEIIHO CIENEHE Ha
NalMEHTOT, 0COOEHO NPH 3allOUHYBaE CO TepallHjaTa v IIPH IIPOMEHa Ha J103aTa.
Hcropemena npuMeHa Ha BeHJIA(aKCHH U CEPOTOHHHCKH MPEKYP30pH (Kako CylJIeMeHTH Ha
TpunTogan) He ce npernopaydysa (Bujere ro aenot 4.4).

ITHC akTHBHH cYIICTAHIIHA

Puzukot o1 ynorpeba Ha Bersiapakcut Bo kombunauuja co jipyru [I{HC akruun
CYICTaHI[UH HE € CUCTEMATHYHO eBaiBUpaH. [locieioBaTeHo, NpeTnas3IuBocT € noTpedHa
Kora Benjagakcun ce 3eMa Bo kombunanuja co apyru LIHC axtuBau cyncraniuu.

Eranon

BennagaxkcHHoT He JI0BeyBa JI0 OTEHIMparse Ha HapylilyBamaTa Ha MEHTIHUTE U Ha
MOTOpPHHTE CIIOCOOHOCTH, NPEIU3BUKANHU 0J1 eTaHoJ. Kako M pu mpuMeHa Ha CUTE JIpyTH
nekoBH Ko JejctyBaat Ha [[HC, manmentuTe Tpeda na Ounar coBeTyBaHu /1a H30erHyBaar
yrotpeba Ha alKoXoI Joeka NpuMaatr BeHaadakcuH.

JlekoBu wTo ro npoaosukysaar QT-unrepBaJor

PusukoT o nponoinkyBame Ha QT-HHTEPBATIOT H/WIIH OJ1 BEHTPHUKYJIAPHH apUTMHH (Ha
npumep, TdP) ce 3rosiemyBa co ucrospemena yrnorpeda Ha JApyru JIEKOBH IITO I'O
nponomkyBaat QTc-unrepranot. Merospemenara ynorpeda Ha TakBUTE JIEKOBU Tpeba Ja ce
u30ernysa (Bujere ro jciot 4.4).

CooltBeTHHTE K/1aCH BKITYUyBaaT:

« kiaca la u [l antuapuT™Muny (Ha npuMep, XUHUJIIMH, aMHOJIAPOH, COTAION, JODETHITHL);

®* HCKOHW aHTHUIICHUXOTHIIH (l[a npHuMeEp, TMOpH}IHBI/IH)',

* HEKOM MaKpOJIM/IU (Ha IPUMEp, EPUTPOMHIIMH);

* HEKOU aHTUXHCTAMUHUIIN;

* HEKOM KMHOJIOHCKH aHTUOMOTHUIIU (HA IPUMED, MOKCH(IIOKCAIHH).

['opeHaBeieHaTa TUCTa HE € HCLPITHA; Tpeba j1a ce n30ernyBaar 1 JJpyry JEKOBH 38 KOHMIITO €
[I03HATO JieKa 1o 3rojiemyBaar QT-unrTepBajior.

JejcTBOTO HA JIPYIrHTE JIEKOBYM BP3 /1€jCTBOTO HAa Benaadakcun

Kemoronaszon (CYP3A4 unxubumop)

dapmMakoKHHETCKa CTY/IHja co KETOKOHA30JI lcaj CYP2D6 excrenzusuu (EM) 1 kaj ciiabu
metabonuzepu (1IM) pesyntupaina
CYP2D6 [IM u EM cybjexty, p
CYP2D6 IIM u EM cy6jexrn, Qc;&m SHO) né‘ yno peba Ha KETOKOHA30J1.
Hcrospemena ynorpeba Ha CYP?IAZL m@ opE (aTasallaBHp, KJIApPUTPOMHIIHH,
MH/MHABHP, HTPAKOHA30J1, BO Iﬂf(%lcl gmql : Ko,i;m:son KeTOKOHa30J1, HeslpuHaBUpP,
PHUTOHABHP, CAKHHABHUD, TEJIUT OM@H#) ﬁeiiquJa;qcuH MOe Jia IO 3roJIEeMH HUBOTO Ha

. vHr U T
X Crai *
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Bennadaxcun u O-ge3mermnBennadakcut. 3aToa morpebHa e MpeTnasjIuBoOCT aKO BO

Tepanujara Ha nanueHTor uma ucrospemeno u CYP3A4 unxuburop u Bennadakcu.

JlejerBoTo Ha BenaadaKCcHH BP3 AejCTBOTO HA APYIHTE JEKOBH

Jumuym _

IIpn ucToBpemena npuMeHa Ha BeHIaakCHH U TUTHYM MOXKE JIa ¢ TI0jaBH CEPOTOHHHCKH

CHHJIpOM (BuETe ro Aenot Cepomonuncrku cunopom).

Hujazenam

Bennadakcun He JejcTByBa Ha (papMakOKMHETHKATA W Ha (papMako,(MHAMHKATA Ha

JIMja3enaMoT M Ha HETOBHOT aKTHBEH MeTabOoIUT Jie3MeTiiianjazenam. Jlujazenam He

JejcTByBa Ha (papMakokuHeTHKarta Ha BensadakcuHoT U Ha O-ne3merunsennadaxkcun. He e

MO3HATO JIa]ik OCTOHM (hapMaKOKMHETCKa H/MIM (hapMaKkoJMHAMCKa HHTEPAKIHja CO APYTHTE

Oen3o/uja3enuuH.

Hmunpamun

Bennadaxcun e nejcrpysa Ha papMakoKMHETHKaTa Ha UMHIIpaMHH U Ha 2-OH-uMHIIpaMuH.

Ilocton nosnosasucHo 3ronemypame Ha AUC Ha 2-OH-umunpamun 3a 2,5 1o 4,5 nartu, kora

ce ynorpeOyBa Bennadakcun Bo 03a o 75 mg o 150 mg nuesHo. Munpamun He JaejcTByBa

Ha (papmakoKuHeTHKaTa Ha Bemtadpaxkcul U Ha O-nesmerunBerapaxcud, Knunnukara

BAXHOCT Ha OBaa MHTEpaKIyja He e no3nara. [lorpebua e npernasamMBocT npu HCToBpeMeHa

yrnorpeba Ha BeHIagakCUH 1 UMHIIPAMHIH.

Xanonepudon

DapMakoKHHETCKa CTY/IHja cO XaloIEepH/I0J1 OKaxKalla HaMallyBarbe Ha BKYIIHHOT OpasieH

knupenc 3a 42 %, sronemysawe Ha AUC 3a 70 %; 3rosemysarbe Ha Cyax 32 88 %, 1o He

HpeIr3BHKala IPOMEHHU BO [0JIyBPEMETO Ha €JIMMHHAIIMA]A HA XAJIOEepPH /101,

Oga Tpeba 1a ce 3eMe NpeBU/L Kaj NalMeHTH KO Ce JIEKYBaaT HCTOBPEMEHO CO XaJlONepH 101

v Bennadakcun. KimmHUUKaTa BAXHOCT Ha OBaa HHTEPAKIlKja HE € N03HaTa.

Pucnepuoon

Bennadakcun ro sronemysa AUC na pucnepu/ion 3a 50 %, HO HE O MEHYBa 3HAYUTENIHO

(hapMakoKMHETCKHOT IPOMHIT Ha PHCTICPHJIOH TUTYC 9-XHMApOKCHpHCTepuaon. Knunuukara

BaXKHOCT Ha 0Baa MHTEPAKIMja HE € [TO3HATa.

Memonponon

Hcrorpemenara ynoTpeba na Benna(akcHH H METOIPOIIO, Kaj 37PaBH BOJOHTEPH, BO

(hapMakOKMHETCKa CTY/IUja 33 HHTEPAKIHH, PE3YJITUpAla CO 3roJIeMyBabe Ha IIa3Ma-

KOHLEHTPALUUTE Ha METONPOJIOJIOT 3a npubimmkno 30 — 40 %, 6e3 npomMena Ha nia3Ma-

KOHIIEHTPAIMUTE Ha aKTHBHHOT META0OIMUT — O-XHIPOKCHMETOTIPOoIIoil. KilMHMUYKaTa BaYKHOCT

Ha OBOj MPOHA]JIOK Kaj XMIIEPTEH3HMBHH MALHEHTH He ¢ Mo3HaTa. MeTomposonoT ne iejcTryBa

Ha (papMakOKHHETHKATa Ha BeHIaakcHH WK Ha HErOBHOT akTuseH metabomut O-

nesmernnsenapaxcun. [lorpebua e npernazimpoct npu ucroppeMena ynorpeda Ha

BeHJIa(hakCHH U METOIPOJIOJL.

Huounasup

DapmMaKkoKHHETCKa CTy/Hja CO HHIMHABKD NOKakajia HamanyBsame Ha AUC 3a 28 % u

HamanyBame Ha Cyax3a 36 % 3a HHHHH&BHP}.MﬁﬁﬁHdBﬁﬁ'Hg ja MpOMEHHII

(papmakokuneTnKaTa Ha BeHJIa()aKCHH U L_@-gGSMC’I‘HJ;[BéHﬁa\(i)aKCHH Kinnuukara BaxkHocT
: o BN\

Ha OBaa MHTEPAKIIHja HE € MO3HATA. &&F %

JlekoBH MeTaboM3upanu o)) un’roxp?ﬁf 15?50’(414{& ; e;i%;m&p m |

Crynuu in vivo TIOKa)XyBaar Jieka BeHJia aI(%MH ‘fli%ﬁmébﬁgqiaﬁ uaxubuTop na CYP2D6.
Bennapaxcun He riu uaxubupan CYP3A¢ {anmpasoiiam q’ﬁ&ﬁ@’amaaennﬁ), CYPIA2
(xogeun) u CYP2C9 (tolbutamide) unu @@’l@s{g}.nj-&%) in vivo.

OpajHu KOHTPAUENTHBH I CKOR A

Bo nmoctMapKeTHHIIKOTO HCKYCTBO OMila IpHjaBeHa HecakaHa OpeMEHOCT Kaj MalueHTKH KOH

3eMaJjie OpalHu KOHTPAlCITHBH Jlojieka ynoTpeOysasne Bennadakcun. Hema jacau nokasu




JieKka oBHe OPEMEHOCTH ce pe3y/ITaT Ha HHTepaKiyjaTa co Bennadaxcun. He e cnposeznena
CTYyJIMja 3a MHTEPaKIHja CO XOPMOHAJIHM KOHTPALCIITHBH.

4.6 bpeMeHOCT H 10eHm€

bpemenoct
Hema 10B0JTHO 110/1aTOIM 3@ IIpUMeHaTa Ha Beniadakcut Kaj OpeMenu xenu. Cryiuure Ha

’KMBOTHHU NIOKaykasie penpoiyKTHBHA TOKCUYHOCT (BHJCTE I'o Je1oT 5.3).

[TorenuujanHuoT pU3MK Kaj JIyl'eTo He e no3uar. BennapakcuHor Moe J1a ce IpUMeHyBa BO
OpemMeHOoCTa caMo aKo ce OYEeKYBa JieKa KOpHCTa O] TepalujaTa Ke ro HaJMHHe
HOTEHIU]AITHUOT PU3HK.

llogaronuTe 0J1 orcepBallMONY CTY/ UK YKAKyBaaT Ha 3roJIeMCH pU3UK (IOMaJKy 0J1 2-1aTH)
3a nocriapTalina xemopartja 1o ekcrnosuiuja Ha CCPU/CHPHU Bo TekoT Ha NOC/IEHHOT
MeceIl o1 6peMeHocTa (BHAeTe TH feitoute 4.4, 4.8).Kako 1 pu npHMeHa Ha ApYrHTe
ceporoHrHCKH puantejk-unxuburopu (CCPU/CHPH), cuMiitoMu Ha IPEKHH Ha TepanujaTa
MOKe Jia ce I10jaBaT Kaj HOBOPOJCHYHIbA KOra BeHia)akCHH ce KOPUCTH JI0 WIIH KPATKO TIPE]|
parameTo. Hexon HOBOpoaeHUNbA KOU OHJIE M3JI0KEHH HA BEHJIA(DAKCHH BO TPETHOT
TpuMecTap o1 OpeMeHocTa JIoOHIIe KOMIUIMKAIUH MOPa KOUIITO OUII0 MOTPeOHO XpaHeme
NpeKy [eBKa, MOUIPINKA Ha pecliupaTopHarta (PYyHKIHja WK TPOIOIIKEHA XOCITHTaIH3aIH]a.
OBHe KOMIUIMKAIMK ce T10jaByBaaT BEJIHAII 110 parameTo.

Kaj Horoponenunma unu Majku kopucrene CCPYU/CHPU Bo jornHara GpemeHocT Moxe Jia ce
I0jaBaT CcICJAHUTE CUMIITOMH: HPHUTAOMIIHOCT, TPEMOP, XUIIOTOHH]|a, KOHCTAHTHO IUIAYEHHE,
TEIIKOTHH NPU XPAHEHETO U TEIIKOTHM CO CIIHEHETo. Bo 1moBekeTo cilyuan oBHe
KOMIUIMKAlLMU ce 3a0esiexanu BeJIHall 110 palamkeTo Wil 110 24 yaca.

Jlakranuja

Bennadakcy 1 HEroBHOT aKTHBEH METabOJIMT Ce M3JIauyBaaT BO MajuUMHOTO MJIeKO. Puzukor
3d JJOCHYCTO HEC MOKE Jla 61’1,’1@ UCKJIYHCH. 38’1‘021, Tp0621 Jla ce JIOHECe OJINTyKa JlaJIv Jla ce
IIPOJIOJDKU/TIPEKHHE €O JIOCILETO HITH J1a ce IPOA0JIKH/IIPEKUHE CO TepallnjaTa, 3eMajku ja
TPEJIBH/I KOPUCTA OJ1 IOCH-ETO 32 HOBOPOJICHUETO U KOPHCTA OJ] Tepallujara 3a MajKara.
PeprHiHOCT

Hamanygarse Ha riojiHoCTa € 3adesieskaHo BO eJHa CTY/IFja BO KOjalllTO MAIIKH ¥ KEHCKU
craopiy Ouste usnoxxenu Ha O-necMerniBennadakcus. He e moznara pejieBaHTHOCTa Ha OBOJ
HA0J1 3a JiyreTo (BUjeTe ro jenot 5.3).

4.7  Bumjanue Bp3 cnocoOHOCTA 32 BO3€H:€ H 32 paKyBaibe C0 MAIIHHH

Cexoj MCHXO0AKTUBEH JIEK MOYKE Jid 'O HAPYUIH pacy/lyBamkeTo, MUCICHETO HIIM MOTOPHHTE
criocobnocTH. [Topaau Toa, nanuenture Tpeda ja dGunar npenynpeaeHu aa ouuart
NPCTA3IMBH IIPHU BO3CILE MITH IIPH PAKyBalbe CO ONaCHH MAIMHH.

4.8 Hecaxann jiejersa

Hajuecro npujasenu (> 1/10) HecakaHu peakiiuy BO KIIMHUYKUTE CTYAUH Oule: rafeme, cysa
ycTa, raBobosika u noTere (BKIyuyBajkiu U HOKHO NOTCHbe).

Hecakanure peakiuu ce HaOpOEHH 110 0 /{mc;(wcﬂ cTeMH U 110 (ppeKBeHTIH]a.

OpeKBeHIUATE ce ACOUHAPAHH KAKo:/SE Uggbhéémf@, 10), uectu (21/100; <1/10), ne
muory yectd (= 1/1 000; < 1/100), p P&}{f“ 110 000; < 1/1 OOO) co HemosHaTa (PpeKBEHIH]ja
(He Moxce fa 6uie mpecMeTaHa o/l nqﬂganﬁu 10, a;roum)»
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YyecTH vecTH (phpexBennuj
a
Hapyuysama Ha Arpauynou | TpomdouurorncHuja,
KPBTa U Ha uTo3a*,
TUM(HHOT CHCTEM anjlacTuuHa
aHemuja*,
MAHLHTONEH
uja*,
HEeyTPOIEHH]
a*
Hapymypamsa Ha Anadunaktu
HUMYHOJIOIIKHOT YHa
CHCTEM peaxnuja*
HapyuyBama na Cungpom Ha | [MokaueHo HUBO Ha
EHIAOKPHHUOT CHCTEM HeajIeKBaTHO | MPONAKTHH BO KpBTa*
navuere Ha
AHTHLHYPET
HWYHHOT
xopmon™®
Hapyurysatsa Ha Taxukapuj Torsade de
CPIETO ¥ BACKYJIapHH a, pointes¥,
HapyLIyBamba MAIMUTaLHK BEHTPUKYIap
¥ Ha
TaxuKapauja
*1
BEHTPUKYJIap
Ha
dubpunaum;
a,
NpoaA0JHKYBa
e Ha QT-
MHTEpBAJIOT
(BMANMBO Ha
EKI)*
Backynapuu Xuneprensz | Oprocrarcka
HapyLIyBatba nja, XHIOTEH3H|a
Bazoauiara |,
uuja XMIIOTEeH3U]a
(BupBeHyBa | *
He)
Hapymysamwa Ha Tunuryc* Bepruro
YBOTO U Ha
nabupPHHTOT
Hapyuwysama Ha Busyennu Iaykom co
OKOTO HApYLIYyBaH mecen azon*
a,
MUIpHja3a,
HapyllyBak
e Ha
aKoMo/iaLimj Pt DB
ara O GWE PAdsg I
BKJIYUyBajK /;}"0'-?\% > 14
W 3amaren /j
BUJL il
[acTpountecTunanuu | [aneme, [Tospakamse, FaCTpouHTE;c'-
HapyIlyBaba KCEPOCTOMH | mujapeja* THHAHO  \_ {21C
ja, KpBaBgeme
KOHCTHIALL
uja
XenatobunujapHu Aonopmanu | Xematuruc*




HapylyBatba

H pesyNTaTH
01
XenaTanHuTe

anajimszu™
OnuwTH HapyllyBakba Acrenuja, Kpgagemse oz
1 cocTojOu Ha 3aMop, MyKo3uTE®
MECTOTO Ha rposnuua*
ariMKaumja
Hapywygama na Xunonarpue
MeTabonu3MoT U Ha Hamanen muja*
HCXpaHaTa aneTur
HapyuryBamwa Ha Pabnomuonu
MYCKYJIHOCKEJIETHHOT 3a*
CHCTEM M Ha
KOHEKTHBHHUTE TKHBA
Hapyuysara na Bprornasu | Akarusuja*, | Cunkona, Hesposienru | Tapausha
HEPBHHOT CHCTEM 1a, TPEMOP, MHOKJIOHYC, | YeH JIMCKHHe3uja*
rnapodosika | napecTteluu, | HapylieHa MaJIMrHeH
*8 cepawmmja | auMcreysuja | KOOpAHHALM | CHHAPOM
ja*u (HMC)*,
pamHoTexa® | cepoTOHMHU
2 CKH
JIMCKHHE3Mja | CHHApOM®,
% KOHBYJI3HH,
JMcTOHUja*
[Tcuxujarpuckn HMucomunja | Koudysuja* | Manuja, Jenupuym CYHLHHH
HapyllyBamba s XHTIOMaHHja, WaeH H
JICNEePCoHall | XaulyLMHaLH O/IHECYBaHbE
uzanmja*, u, * arpecuja’
abHOpMaJIH | Jepeann3alu
W COHULITA, | ja,
HEepBO3a, abHopManeH
HaMaJICHO oprasam,
ambno, arnaTuja,
arutauuja®, | Opyxcuzam™®
AHOPra3Muj
a
Penanun Hapymeno | YpuHapHa
HapyLLYBakha MOKpetbe, MHKOHTHHEH
3aJplika Ha | uuja*
ypuHara,
NOJIAKHYPH]
a*
Hapywysama Ha MeHoparnja [TocTnapran
PenpoJlyKTHBHHTC s Ha
OpraHu M Ha JI0jKHTE METpoparj xemoparmuja’
a¥,
HapyLIyBak
e Ha
ejakynaumja
Ta,
epeKTHIIHa
JuchyHKLH]
a e
Pecriupatophu, Jucnueja’ 7 4 MgrepeTui
rpay 3eBatbe ;/n]v < ,{j@{mgt .
MEJIH]aCTHHAIHY 4 CHHEBMOHM]A
HApYLIYBatha & Eol
fi SyiiMonania
' ‘603HHOGUIHN
Ja¥




Hapywysata Ha [MoTeme* Hewun, Auroenem®, | Myntudopm
KOXAaTa U Ha (HokHo yename® ypTukapuja® | eH epurem*,
MOTKOYHOTO TKHBO MOTEH:E) @DOTOCEH3UT | TOKCMYHA
HBHa enuaepmMaiH
peakiiuja, a
EKXHMO3H, HEeKpoauza®*,
anoneuuja® | Stevens-
Johnson-on
B cuHaponm®
Henurysatba ITokaueHo Ilponomixeno Bpeme
HHBO Ha Ha KpBaBeHe
X0JIecTepod
OT BO
KpBTa,
3rosiemyBa
e Ha
TejlecHara
TEXKHHA,
HaMalTyBak
€ Ha
TCJICCHATa
Te)KHHA

* Hecaxanu epekTh yTRP/IEH! BO MOCTMAPKETHHILKHOT MEPHO/

a) Cnyuau Ha CYMLIMAHHM MAGH M HA CYMLIMANO OJIHECYBAE ce r[puJaBeHu 3a Bpeme Ha Tepanuja co sennadaxkcuH
MJIM HaOpP30 M0 NpeKuH Ha Tepanujara (BuaeTe ro aenot 4.4).

0) Bunere ro nenor 4.4

B) O/l BKYNHHTE KJIMHHYKM MCIIUTYBaba, HHLMCHIATA Ha raBoGosika Guia ciinuna npu ynorpeba Ha
BeHnadakcu v rnpu yrnorpeda Ha rnanedo.

1) OBa HecakaHo JIejCTBO € npujaBeHo 3a TepanesTckara rpyna CCPU/CHPH (Buaete ru penosute 4.4, 4.6).

IIpexHH HA JeKYBAKETO CO BeHJIa(haKCHH

[IpexumyBarbeTo Ha Tepanujara co BeHmadakcui (0co0eHO ako € Harlo) 4ecTo J0BeLyBRa JI0
alCTHHEHIHK]alHK cuMIITOMH. HajuecTo npyijaBeHu peakiuu ce: BPTOIJIABUIA, HAPYIIYBAHe
Ha ceTuiaTa (BKIy4yBajKu NapecTesuja), HapyllyBathe Ha CIIHCHETO (MHCOMHH]a 1
MHTCH3UBHU COHHMIITA), aTUTAIH]ja UM aHKCHO3HOCT, 'a/Iethe H/HUIH TIOBPAKaIbe, TPEMOp H
r1aBo00JIKa, CUMIITOMHM CIIMYHM HA TPHUIL. ['eHepanto, OBHE CHMIITOMH C€ JIECHH JI0 YMEPEHH,
CamMOOrpaHHIyBauKH, HO Kaj HEKOH MallHeHTH MOXKe /1a OUIaT ¥ CEPHO3HHM 110 HHTEH3HUTCT.
3aroa, ce npenopayypa J103ara IoCTEIeHO J1a ce HaMallyBa BO TIEPHO/L OJ1 HEKOJIKY HeIeI
WJIH MECEIIH, CIIopesl noTpedara Ha MalMeHToT (BUAeTE ro aenot 4.2 u 4.4),

IleaujaTpUCKH NALMEHTH

['enepanio, 6e3beocHnor npodun na Bernadaxcnt (0/1 1IANE60-KOHTPOIMPAHH CTYIHH)
Kaj Jiena 1 Kaj afosiecien Ty (Ha Bo3pact o1 6 10 17 roaunu) Guil ciiMuen Kako U Kaj
BospacHute. Hamanen aneTut, rydeme Ha TeleCHaTa TeXHUHA, 3r0JIeMEeH KPBEH PUTHCOK,
3roJIEMEH CePYMCKH X0JIeCTEPOJT OmIe 3a0eekail HCTO KaKo W Kaj BO3pacHHUTE (BHUIETE TO
nenor 4.4). .

Bo nejujaTpucKuTe KIMHUYKH CTY TAH, B e\zaéene)ﬁaﬂn CYMIIMJIHM ujie. Mimano noseke
TNPHjaBH 33 HEIIPUJATEJICTBO | 32 Ca HOBpéﬁ\YBé'l‘%&,\OCO6€HO Kaj FOJEMHUTE JEIIPECHBHH
HapyuryBama. Kaj nejujarpuckure ‘auﬂeHm ce\%aﬁéite‘)xqu CICOHUTE HECAKAHH PEaKI[HH:
abnomuHanna 0onka, aruraimja, Jmcnﬁnc i EXI/IMOBPQ, 6 MCTaKCUC, MHjalITHja.

HTE B0 Hanmonannuot nenrap 3a
LMHCKH CPe/ICTBA (yin. ,,Cs. Kupui u




Meroauj“, 6p. 54, kat 1) uiu 110 eJEeKTPOHCKH 11aT IpeKy BeO-cTpaHuIaTa Ha ATeHIHjaTa —
http://malmed.cov.mk/.

4.9 Ilpenosupame

OJ1 nocTMapKeTHHIIKUTE HCKYCTBA, IIPE03Uparhe co BeHaadgakcut 0o npujaBeHo
MPETEeIKHO BO KOMOMHAIM]a CO aJIKOXO0JI H/MWIIK cO JAPYru JiekorH. HajuecTto npujaBenu
HapylyBamba IPH IPeJI03Uparbe ce TaXHKap/iija, IIPOMEHHE BO HUBOTO Ha CBECT (01
COMHOJICHIIH]a JI0 KOMa), MUJIpHja3a, KOHBYJI3UHU U MoBpakame. [pyru npujaseHu
HapylyBamwa Biiyuysaat npomeru Bo EKI™ (na npumep nposionrupasse Ha QT-unTepsaior,
0JI0K Ha rpaHKa, poJioHrupare Ha QRS-cerMenToT), BeHTpUKyllapHa TaXxuKapiyja,
Opanukapavja, XUIIOTCH3H]a, BPTOIJIaBUIla U CMPT.

Hamnpagena e peTpocnexTHBHA aHaIM3a BO KOja € OJpeyBaHa 4ecToTaTa Ha CMPT [10PajiH
IIpeJlo3uparbe co pa3iiuuiy antuaenpecusu. Cropes pe3yiaTaTuTe Ha aHAJIW3aTa,
3aUeCTEHOCTA Ha CMPTTA MOPa/iu NMPeIo3Upame cO BeHIahakCHH € IorojieMa Bo 0JIHOC Ha
CCPH, Ho nomasia BO OAHOC HAa TPHLHUKINYHHUTE aHTHICIIPECHUBH.

EnmuaeMronomKuTe CTyAHE OKaXKase Jieka Kaj MallueHTHTe TPETHPaHH cO BeHIapaKkCHH UMa
IIOTOJIEM PU3HK O/ CYHIIHIHH MHCIIH/UJICH BO OJIHOC Ha nauueHTure Tpetupanu co CCPU.
Tperman

Omura cynmopTHBHA M CUMIITOMATCKA TEPaIlRja, CIIEJIEHhE Ha CPIEBUOT PUTAM U Ha BUTATHUTE
snaiy. Kora 1octon pusuk o)1 actMpaliija, He € IpernopadinBo MHAYIUPAHO IOBPaKamke.
["acTpuynara maBaxka MOXKe Jla OuJie HHUIHPAaHA CaMO aKo Ce BPILIH BEHALI 110 HHIeCTHjaTa
WJIM Kaj CUMITTOMATCKUTE nanuedTn. [IpuMenara Ha akTHBEH jarjieH, HCTO Taka, MOXKe J1a ja
OrpaHHYHM arcopIiMjara Ha akTuBHara cyrncrannuja. dopcupana auypesa, Aujanusa,
xemoriepdyzuja u xemoujanusa ne 6u 6une o kopuer. He ce nosnaru cnenuduunu
AHTU/IOTH 32 BeHJIA()aKCHH.

5.  ®APMAKOJIOIIKH CBOJCTBA
5.1 ®apmakoAHHAMCKH CBOjCTBA

dapmakxorepaneBTcKa rpymna: aHTH/ICIIPECHBH, IPYTH aHTUICTIPECUBH.
ATC-xom: NO6A X16.

Mexanu3MoT Ha aHTHACTIPECUBHATA AKTUBHOCT Ha BeHIA()aKCHHOT Kaj JIyI'eTOo € IOBp3aH o
MOTEHIMPahe Ha HEBPOTPAHCMUTEPCKATA AKTHBHOCT BO LIEHTPAIHUOT HEPBEH CHCTEM.
[TpeTknuHUYKKHTE CTY/IMK TTOKaXKalle Jleka BeHia)akCMHOT U HErOBHOT IIaBEH METabOJIUT —
O-nesmerunseriagakeun (O/1B), ce HEXUOUTOPH HA CEPOTOHHHCKHOT W HA HOPAIPEHAIMHCKHOT
reuptake. BennadakcunoT ro HHXHOHpa U JIOMAMHHCKHOT reuplake. BennadakcHHoT 1
HETOBHOT TJIaBeH METabOIHT To HamMas yBaaT Oera-a/ipeHepriuHUOT OJINOBOP Kaj JKHBOTHHUTE
10 aKyTHa (€IHOKpaTHA) ¥ XPOHWYHA allIMKaluja.
Bennadaxcunor u OJIB ce nokakajie eKBUIIOTEHTHH BO 0JIHOC Ha HUBHATA CEBKYIIHA
AKTHBHOCT HAa HEBPOTPAHCMUTEPCKUOT reuplake W Ha BP3yBarbeTO 3a PELEIITOPUTE.
Kaj craopuw, in vilro, Benna(akcHHOT HCM.&':&I(H €T 32 MYCKapUHCKUTE, XOJIHHEPIHYHHUTE,
H)-xucraMHHCKATE UITH al-anpeHepm 1k %é}@ie&‘mnp\d)apmamﬂomxam AKTHBHOCT
Bp3aHa 3a OBUC PEICITOPH MOXKE J1a § Qﬁe@‘f‘oapaal{a p”aéqquH HecakaHu eexTH, Kako H
Kaj IpYruTe aHTH/ICTIPECUBHU JIEKOB '“’I/ﬁoa
KapJHOBACKYJIAPHU HeCaKaHH e(peKTH:
BennagakcuHoT Hema HHXUOUTOpHA a&c
\
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Crynuure in vitro oTKpHja Jeka BeHJadakcHH Hema aQUHUTET 3a OIHjaTHUTE WITH 3a
OeH30/1Ma3eNUHCKUTE CCH3UTHBHHU PELEIITOPH.

I'ostemu ienpecuBHH eNMU301H

EduxacHocta Ha BeHIaakCHH BO JIEKYBahe HA FOJEMH JETPECHBHHI EITM301 BO JI03H | JIO
375 mg nHeBHO € Gere JoKaXkaHa BO MET paHIOMH3HPAHH, JIBOJHO CJIENH, Iiarebo-
KOHTPOJIMPAHH, KPATKOTPAJHH CTYAHH CO BpeMeTpaere o1 4 710 6 HeJle .

Bo npyra 12 meceuna, 1BojHO ciena, mianebo KOHTPOIUpaHa CTy/(1ja yTBpJIeHa €
euracHocTa Ha BeHIa(aKCHH BO JICYKBAHe HA PEKYPEHTHH TOJIEMH JAEMPECHBHH €IHU30IH BO
no3u o 100 no 200 mg nHEBHO MOJEICHO BO JIBE [I03M Kaj MAIMEHTH KOU BJIETIIe BO
peMHCHja Iocyie Moclie/IHaTa AePECHBHA CIH30/1a JIEKYBajKH e O BeHIa(aKcHH.

Cpuesa enexTpodusunoiiornja

Bo nocserena temenna QTc-cTyauja xaj 3jipaBu J100poBoIH, BeniagpakcHHOT He ro
npookui QT-unTepBanoT Bo Koja GMII0 KIMHMYKH pejieBaHTHA MEPA BO JI03U 110IOJIEMHU 0]1
TeparneBTckara go3a o 450 mg/nen (nanena kako 225 mg jsanatu qHesHo). Cenak,
NPUjaBEHH C€ NIOCTMAPKETHHIIKY Clyyan Ha nposonripame na QTc/TdP u sentpukynapua
apuTMHja, 0COOEHO NPHU NPEJIO3UPARLE WK Kaj MAIHEHTH CO APYTH PU3HUHM (PAKTOPH 3a
npojoinkysame na QTc/TdP (Bunere ru nenosure 4.4, 4.8 u 4.9).

5.2 dapmMakoOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnyuja

Bennadakcunor 106po ce pecopbupa U IOMHUHYBA HU3 EKCTEH3UBEH firsi-pass MeTabon3am.
Luecmpubyyuja

Ilnasmarckure konuenTpaiuu Ha seradaxcunor u na OJIB, renepanno, Kopenupaar co
noszara. Berwnadaxcunor u OJIB ce 27 % u 30 % Bp3anu 3a 11a3MaTCKUTE TPOTEHHH,
COOJIBETHO.

Memabonuzam

Benuapakcunor excTeH3uBHO ce Metaboiuzupa o xenapor. OJ1B e riaBnuor akTusen
METabOJIHMT Ha BeHJIa(aKCHHOT.

Enumunayuja

OJIB, pyruTe noMaiky 3actarneHy MeTaboIuTH Ha BeHIa(pakcHHOT K Ha HeMETaboIM3HPAHHOT
BeHNIa()akCHH ce eKCKPETHPaaT NPUMapHO 1peKy Oybpesure.

ITomyxusoror na Bennadaxcuuot u Ha OJ[B usnecyra npubmkuo 5 u 11 yaca, cO0BETHO.

5.3 IIpeTKAMHUYKH NOAATONH 32 (e30eHOCTA HA MEAMIMHCKHOT IPOH3BO/I

Crynuute co BennadakcHH HapaBeHH Kaj CTAOPIIM W Kaj ITyBIM He MOKaXKaie J0Ka3H 3a
kapruuHorenesa. Bo ronem 6poj in vitro u in vivo TecToBH BenahakCHHOT HE MOKayKall
MyTareHH CBOjCTBa.

Bo cry/un Hanpaseny Kaj craopiy BeHIapakCHHOT NPe/IM3BUKAI HAMATYBAbE HA TEIKUHATA

Kaj Mnaﬂcnqnma'ra BO MPBHTE 5 JICHA OJ1 JIAKTHHF ) ra 3a oBa He ¢ nosuara. Osue
HecaKaHu eeKTH ce MmojaBuiIe IPU yIoTpe ainmﬁ@‘ing’/%g/ rruc HO, 4 11aTH NOBHCOKA /1034 01
no3ata 3a jiyfe kojamro e 375 mg. IToren MjammgT pﬂgmx 3;,1 jl} ['CTO HE € [T03HAT.
Hamanysarse Ha 1101HOCTA € 3abeexaH BQibTyﬁI/Uﬁ' _}J«:o;g\uf'fé) CTAOPIM, MaXKjalll U
JKEHKH, OMIIE H3JI0XKEHH Ha JejCTBOTO Ha IKSB%HQ e'raﬁongsfrrﬂa BeHTa(GaKCHHOT BO 1032

KojainTo 6mia mpubIMIKHO 2 — 3 IaTH HorhTemMa 0l '03aTa'8’a§‘i“ fe (375 mg/nen).

\/b, tSi’“l UQ
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6. DODAPMAIIEBTCKH OCOBEHOCTH
6.1 Jlucra Ha NIOMOIIHH CYNCTAHIHH

Lenynoza, MUKpOKpHCTAJIHA

Jlakroza monoxupar

Harpuym ckpoben riukonar

Konouyien cunmunuym auokcus, 6e3so/1eH
Marnesuym creapar

HKeneso oxeuy sxont (E172)

HKenezo oxcun upsen (E172)

6.2 HuaxoMnarudHIHOCTH
He e annuxarusHO.

6.3 Pox ua rpaeme
3 (TpH) TOTHHH.
He mpeba oa ce ynompebysa no ucmekom na pokom na mpaerse.

6.4 IloceOnu mepku Ha YyBame

Jlexor He HGapa 1oceOHU YCIIOBHU 3a UyBambhe.
Jlexot Tpeba 1a ce yyBa Ha HazBOP oJ1 jodar Ha jena !

6.5 MH3ruen u copp:kuHa Ha ambaJiakara

biucrep nakypame (Al/PVC/TE/PVDC ¢oinuja)
30 tabneru Bo Gictep (3 x 10), Bo kyruja (3andexca 37,5 mg)
30 Tabneru Bo Giuctep (2 x 15), Bo xyTHja (3andexca 50 mg, 75 mg)

6.6 IloceOHM MepKH HA NIPETNA3JIMBOCT NPH OTCTPAHYBAKE€ HA HEMCKOPHCTEHHOT JIEK
WJIH HA OTHAHUTE MATEPHjAIH

ITocebuu mepku He ce notpedHu. HemcKopucTeHHOT JIiek UM OTNaJHUTE MaTeprjanyu Tpeda
Jla e OTCTPAaHAT BO COMIACHOCT CO 3aKOHCKUTE Daparba.

7.  HOCHUTEJ HA OJOBPEHHMETO 3A IIPOMET

AJIKAJIOU]T A1 Ckorje

Oyn. Anexcanynap Makenoncku 12
1 000 Ckomnje, Penybnuka CesepHa Makejionuja
ten.: +389 2 31 04 000
daxc: +389 2 31 04 021
www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ W JIATYM HA PELIEH]

IfnJAfo ﬁQﬁA HA PETHCTPAIIMJATA

Sipye* Y/
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9. JATYM HA IIPBATA PEFH \
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10. JATYM HA PEBU3UJA HA TEKCTOT

Maj 2021 r.
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