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3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBMHUTE HA NEKOT

1. UME HA NEKOT
SEROXAT / CEPOKCAT 20 mg dunm-obnoxenu Tabnetu
2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja punm-obnoxeHa Tabnerta cogpxm 20 mg paroxetine (Bo chopma Ha paroxetine
hydrochloride hemihydrate).

3a uenoceH coctae sugete nornasje 6.1. JIMCTA HA EKCLIMNMMAEHCHW.

3. PAPMALEBTCKA ®OPMA
dunm-0bnoxeHa TabneTa.

Tabneta og 20 mg
Bena, dunm-obnoxeHa tabnera, osanHu GukoHBeKCHWM TabneTy, oA eaHaTa cTpaHa co
BanabHaTa o3Haka “SEROXAT 20” unu “20", a og apyraTa cTpaHa co sanabHarta nuHuja.

Dokonky e noTpebro, counm-obnoxenarta Tabneta og 20 mg moxe ga ce nogenu Ha ase
efHaKBy 403W.

4. KINUHUYKU NOAATOLN
4.1. TEPANEBTCKW UHOWKALIMA

3a TpeTmaH Ha.
- enusoaa Ha ronema genpecuja;
- ONCECUBHO KOMMYNCUBHO HapyLlyBame;
- NaHWMYHO HapyLuyBake co unun 6es aropadpobuja;
- couujanHO aHKCWO3HO HapylyBake/colujanHn dobun;
- reHepanuanpaHo aHKCVMO3HO HapyLLyBaH-€;
- NOCTTpaymaTcKo CTPeCHO Hapy, LELD AN
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36MPEH WU3BELUTAJ 3A OCOBMHWTE HA JIEKOT

4.2, NO3NPAHE N HAYUH HA YITOTPEBA
QOSVIQal'be

Enu3ona Ha ronema genpecuja

MpenopavaHa go3a € 20 mg Ha geH. eHepanHo, nogobpysaweTo ce jasyBa Nno efHa
cenMuULa of] NeKyBaHweTo, HO CTaHyBa eBUAEHTHO of BTOpaTa cegmuua Ha TepanujaTa.

Kako n co ocTaHatuTe aHTUAENpPecuBW, OO3UPaKEeTo Mopa fa ce Haarnegysa Tpu Ao
YeTUpY CeaMULM Of NOYETOKOT Ha NeKyBareTo W, AOKOMNKY e notpebHo, Aa ce npunaroau.
Bo 3aBUCHOCT 0f KNMHWHYKUOT OAroBOpP, pe-esanyauujata Moxe Aa NpoaosnKu U noHaTamy.
Kaj naumeHTUTE KOU HE oAroeapaat Ha Tepanujata co 20 mg, Ao3aTa MOXe MOoCTeneHo Aa
uv ce 3sronemysa 3a no 10 mg cornacHo cCo TepaneBTCKUOT edeKkT Ha NekoT, Ao
mMakcumanHa gosa of 50 mg paroxetine Ha aeH.

MauveHTuTe co Aenpecuja Tpeba ga ce nekysaaT AOBONHO AOAr nepuog, HajManky 6
Meceum, kako 61 Gune curypHu gexka cuMnTomuTe ncHesHane.

OncecuBHO KOMNYNCUBHO HapywyBawe (OCD)

Mpenopavana gosa e 40 mg Ha geH. JlekyBawseTo 3anovHysa co 20 mg Ha aeH, a gosata
MOXe NOoCTeneHo Aa ce sronemysa 3a no 10 mg, 40 NOCTUrHyBawe Ha npenopayaHara fosa.
AKO M NO HEeKornkKy cegMumum Tepanuja co npenopavaHaTa fo3a Hema COOABETEH KIMUHWUYKM
oarosop, nogobpyeare Kaj NoeauHVW MNauveHTM MOXe da ce NOCTUrHe cOo MnocTenexo
3ronemyBsare€ Ha fosarta, HajMHory fo 60 mg Ha AeH.

MauueHTUTEe CO ONCECMBHO KOMMNYNCUBHO Hapywyeawe Tpeba fAa ce nekysaaT [OBOMHO
ponro 3a ga ce o6es3begmn ncuyesHysawe Ha cumntommte. Toa moxe ga Guae nepuod oa
HEKONKy Meceum unu ywre nogonro (sugete nornasje 5.1 @apmakoOuHamMcKu c8ojcmea).

MaHu4yHO HapylwyBawe

MpenopavaHa no3a e 40 mg Ha geH. JlekyBaweTo 3arnouvHysa co 10 mg Ha geH u fosata
nocreneHo ce 3sronemyea 3a no 10 mg, BO 3aBWMCHOCT Of KIMHWYKWOT OArosop Ha
NaLueHToT, 40 AOCTUrHYBake Ha npenopaYaHaTa [o3a.

Ce npenopadyBa HUCKa NMouveTHa [03a, O Uen Aa ce oaberde MOXHOTO BRollysBake Ha
CMMNTOMUTE Ha MaHuKa, A0 Kou 0OM4HO foara BO paHarta (pasa Ha NnekyBaweTO Ha 0Ba
Hapylwysate. AKO W MO HEKOnKy ceamuuy Tepanuja co npenopadvaHata Ao03a Hema
CoOOBETEH KIMHUYKM OAroBop, nomobpyBarbeTo Kaj NoeAuHW nauvMeHTn MOoXe [a ce
NOCTUIHE CO NOCTENEHO 3ronemMyBar-e Ha fo3ata Ao HajmHory 60 mg Ha AeH.

MaumeHTUTE CO NaHMJHO Hapywysawe Tpeba fa ce nekysaaT AOBOMHO AOSro 3a Aa ce
obe3bean ucdesHyBawe Ha cumnTomuTe Ha Gonecta. Toa moxe fa Buge nepuoa of
HEKOMKY MeceLm unu ywte nogonro (suaete rnornaesje 5.1 @apmakoduHaMcKu ceojcmeaa).

CounjanHo aHKCMO3HO HapywyBakwe/couujanHa dobuja

MpenopayaHa fo3a e 20 mg Ha AeH. AKO W MO HEKONKYy cegMuum Tepanuja co
npenopaYaHaTta [o03a Hema COOABETEH KMUHWYKK oarosop, noaobpyBaw-eTo Kaj noequHu
nauveHT MOXe [a ce NMOCTUrHe Co MOCTENEHO 3ronemyBakbe Ha gosata 3a no 10 mg Ha
JeH, HajmHory 0o 50 mg Ha aeH. flonroTpajHata ynotpeba Ha rnexkot Tpeba pefoBHO Aa ce
Hagrnenyea (suaete nornasje 5.1 @apmakoduHaMCKU ¢8ojcimaa).

FeHepanu3npaHo aHKCUO3HO HAPYIWYBaAHE - T T
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KONKy ceamuumM Tepanuja co
\NlogobpyBakeTo Kaj NnoennHu
Ha posata 3a no 10 mg Ha

npenopaYaHatTa 403a HeMa coonBeTe
nauueHTin MoXe ga ce nocturHe co ng



3BMPEH U3BELLUTAJ 3A OCOBMHUTE HA IEKOT

AeH, HajmHory Ao 50 mg Ha peH. flonrotpajHaTta ynotpeba Ha nekoT Tpeba pefoBHO La ce
Hagrnegysa (Bugete nornasje 5.1 ®apmakoGuHamuyku ceojcmea).

MocTrpaymMaTcKo CTPEeCHO HapyulyBawe

MpenopavaHa fo3a e 20 mg Ha AeH. AKO W MO HEKONKY CeaMuuM Tepanuja co
npenopayaHara [o3a HemMa COOABEeTEH KIUMHWYKW OA4roBop, nogobpyBareTo Kaj MoeguHu
nauuWeHTn MoXe Aa ce MOCTUrHe Co NOCTENEHO 3ronemyBarbe Ha aosata 3a no 10 mg Ha
AeH, HajmHory po 50 mg Ha geH. JonroTpajHara ynotpeba Ha nekot Tpeba peaoBHO Aa ce
Hagrnegysa (BuaeTe nornasje 5.1 @apmakoOuHamMuyKu ceojcmea).

OnwTu uHchopmaumm

Cumnmomu nogp3aHu co NpeKuHom Ha npuMmeHama Ha paroxetine

Tpeba pa ce usberHyBa Harno NpekMHyBake Ha NpumeHaTta (Buaete ru nornasjaTta 4.4
Mepku Ha npemnasnusocm u rocebHu npedynpedysarba u 4.8 HecakaHu dejcmea).

Kaj cnpoBegeHUTE KNUHWYKM UCTIUTYBatba NPUMEHET € PEXUM Ha NOCTENeHO HamanyBake
Ha Ao3aTa 3a no 10 mg Ha AeH BO CEAMUYHN NHTEPBANW.

Hokonky 3a Bpeme Ha HamarnyBawEeTO, UMW MO NPEKUHOT Ha TepanujaTta ce jaBaT CUMMTOMU
KOW TelKo ce nogHecyeaart, Tpeba ga ce paarneda NOBTOpHATa NpUMeEHa Ha NPETXOAHO
nponuilaHaTa gosa. [loToa, nekapoT Moxe Aa NPOoAOIXV CO HamanyBaHkeTo Ha Ao3ara, HO
CO yLUTE NOAONIN BPEMEHCKN NHTEpBanu.

Ho3upatbe kaj noceGHU rpynu Ha NaLUeHTH:

Moctapu nuua

Kaj nocTapute nauveHTV foara Ao 3ronemMena KOHUEHTpauuja Ha paroxetine Bo nnasmara,
HO PacnoHOT Ha KOHUEHTpauuuTe ce Moknonysa cO OHoj 3abenexaH kaj nomnagute
nabumneHTn.

JlekyBarbeTo Tpeba aa 3anovHe co noveTHa A03a Kako Kaj BospacHuTe. Kaj Hekou nauneHTu
3ronemMyBsake Ha Ao3aTa Moxe Aa Guae o KopucT, HO MakcumarHarta go3a He cMmee Aa
HagmMuHe 40 mg Ha geH.

Heua u anonecueHTy (7-17 roguHn)

Paroxetine He € HameHeT 3a nekyBarke Ha Aela 1 agonecueHTn, Buaejkn KOHTPoNMpaHuTe
KMUHWYKKN UCNWTYBakba yrnaTtysaaT Ha NOBP3aHOCT Ha paroxetine n 3ronemeHnoT pusuk of
CcyMuMganHo OfHecyBare W arpecuMBHOCT. MICTO Taka, CO TakBWTE WCMUTYBaka He €
AOKaXxaHa HeroBaTa edMKacHOCT Kaj nomnagarta nonynauuja (BupeTe rv rnornasjata 4.4
Mepku Ha npemnaanueocm u nocebru npedynpedysatba u 4.8 Hecakarnu dejcmeal).

Oeua nomnagu oa 7 rooguHuU

MpumeHaTa Ha paroxetine Kaj Aeua noMnaaun of 7 roAWHW He e ucnuTyeaHa. Paroxetine He e
HaMeHeT 3a NekyBak€ Ha OBaa CTapocHa rpyna, cé fofeKka He ce YTBpAM HerosaTa
BesbegHocT 1 edmKacHOCT.

MauueHTH co HapylieHa pyHKuuja Ha GyOpeauTte/upHnoT Apobd

Bo nna3smarta Ha nauMeHTUTEe CO TelKo HapylweHa ¢yHkuvja Ha BybpesuTe (KNMUPEHC Ha
KpeaTuHuH noman op 30 ml/min) wnu Ha upHMOT ApoB, ce jasyBaaT 3rorieMeHn
KOHUeHTpauun Ha paroxetine. 3ar Ta Tpeba pga ce cBepe Ha AonHaTta rpaHvuua oa

MpenopaYaHunoT PacnoH Ha TGN
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Ce npenopavysa paroxeti LM eaHall Ha AeH, HayTpo, CO XpaHa.
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TabnetaTa Tpeba ga ce nporonTa, He Aa ce yBaka.

4.3. KOHTPAUHOWUKALUU

MpeoceTANBOCT Ha aKTUBHUTE COCTOjKU MMM Ha HEeKOoW Off NOMOLUHUTE COCTOjKM HA NeKoT
HaBeAeHu Bo genot 6.1.

Paroxetine He cmee [4a ce npuMeHyBa WCTOBPEMEHO CO WHxubutopuTe Ha
mMoHoamuHookeugasata (MAOIs). Bo oppegsenn cnydvaw, linezolid (aHTuBnoTMK Koj e
pesepanbuneH, HecenekTuseH MAO uHXMGUTOp) MOXe da ce gage BO kombBuHauwja co
paroxetine, eAWHCTBEHO [AOKOMKY WMa YCNOBW 3a BHUMATenHo HabroyayBake Ha
CUMNTOMUTE Ha CEPOTOHMH CMHAPOMOT, Kako U 3a Crefiewe Ha KPBHUOT NPUTUCOK (BUaeTe
nornaeje 4.5 NHTepakuum co 4pyrv JIEKOBK Unv Apyru opMu Ha nHTepakuuja).

TpeTmaHoT co paroxetine Tpeba Aa 3anoyHe:
- 2 cegMuuM O NPEKUHOT Ha Tepanujata co HepesepandunHn MAO nHxmbutopK, nnu
- Hajmarnky 24 yaca no NpPekMHOT Ha TepanujaTa co pesepsnbunHu MAO nHxmbutopu
(np. moknoBemua, nNUMHE3onuA, METUNTUOHMHWYM Xnopugd (MEeTWNEeHCKU nna.o;
npeponepaTMBEH areHc 3a Buayanusauuja koj e peeepanbuneH, HecenexktueeH MAO
UHXxmMbuTtop)).
Tpeb6a ga nomuHe Hajmanky egHa ceamuLa noMery NPeKuHoT Ha paroxetine u 3anouHyBame
Ha Tepanuvjata co MAO nHxnbutop.

Paroxetine He cmee aa ce npumeHyBa BO KoMOWHauMja co TMopwuaasuH, buaejin, Kako K
CUTE ApyrM NeKoBM Ko ro uHxuBupaat upHoapobHuoT eHsum CYP450 2D6, paroxetine
MOXe Ja ro 3rofieMM HUMBOTO Ha TuUopuAasvH BO nnasvara (sugeTte nornasje 4.5
Wumepakuyuu co Opyau nekosu unu Opyeu ¢hopmu Ha uHmepakuyuja). NoeanHedHaTa
npUMeHa Ha TMopuaa3nH MoXe Aa ro npoaomu QTc nHTepBanoT co NpuapyXxeHa nojasa Ha
CEepPUO3HN BEHTPUKYapHU apuTMUK Kako WTo e torsades de pointes, kKako U Ha HeHagejHa
CMpT.

Paroxetine He cMee fa ce npumeHyBa WUCTOBPEMEHO co pimozide (Bugete nornasje 4.5
Unmepakuyuu co dpyau nekoau unu opyau hopmu Ha UHmMepaxkuuja).

4.4, MEPKU HA NPETNA3NIMBOCT U NOCEBHW NPEAYNPEAYBAHA

Tepanujata co paroxetine mopa BHUMAaTENHO Ja Ce 3an0YHEe HajMarnky ABe ceamuiun no
3aBplyBakbe Ha NeKkyBakeTo co upeBepanbunHn MAO wuHxubutopu, unm 24 vaca no
NPeKuHoT Ha Tepanujata co peeepantunyin MAO uHxubuTopu. JosupareTo Ha paroxetine
Tpeba nocTeneHo fa ce sronemysa, cé A0 NOCTUrHyBake Ha OnNTUManeM KIMHUYKN OAroBop
(sugeTe nornasje 4.3 KovmpauHOuxkayuu v 4.5 Mumepakyuu co Opyeu riekosu usnu opyau
hopmMU Ha UHMepakyuja).

lMeaujarpucka nonynayuja:

Paroxetine He cMee Aa ce npumeHyBa Npw nNekyBakwe Ha deua v agonecueHTy nopd 18-
roguwHa eospacT. lNpy KNUHUYKATE UCnUTyBatba MOYECTO ce 3abenexaHwn cyvunpanHute
ofHecysara (obua 3a camoybUCTBO M CyMuMAanHUM MUCAM) M XOCTUAHOCT (M3paseHa
arpecuMBHOCT, crnpoTuecTaByBawe M 6ec) kaj geuarta u afgonecueHTUTe nexkyBaHu Cco
paroxetine Bo ogHoC Ha nnaueGoTo. [JokomnKky Bp3 OCHOBE Ha~KAWHMYKaTa NpoLeHKa, cenak
ce floHece oAslyka 3a nekyeake, NauueHToT ou ”@a@%ﬁ_ﬁnﬂgm’emo ja ce crneau co
orfied Ha nojasaTa Ha cyuuuaanHu cumntTomu. He acyeaatzaparoun 3a 6e3beaHocTa
npyu [ONroTpajHOTO AejcTBO Ha paroxetine kaj u om‘;aﬁ, HTUTE BO OAHOC Ha
pacToT, pa3BojoT KaKo N KOTHUTUBHOTO U BuxejBIl

CyMumnaanHo ogHecyBaibe UNu BRolwyBamwe
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Kaj nauveHTUTE CO penpecuja NOCTOM 3rofleMeH PpU3UK O CyuuuaanHn  MUCIu,
caMonoBpenyBake W caMoyoucTso (CyMuuaanHo ofgHecysakse). PU3MKOT nocton cé Ao
nocTurHyearee Ha ctabunHa pemucuja. Co ornea Ha Toa Aeka Ao nogobpyeare Moxe U Aa
fojae BO TEKOT Ha NPBUTE WWN MNOBEKe ceaMuun of Tepanujata, noTpebHo e nauneHTute
BHMMAaTENHO Oa ce HaarneayBaaT 4O HacTanyBawe Ha nopobpyeBameTo. BoobudaeHo
KMWHWYKO WCKYCTBO € LeKa PU3NKOT 0f caMoybucTBO MOXE [a ce 3roriemysa BO paHuTe
dasn Ha 3akpenHyBame.

Opyrute ncuxmjaTpuckn cocTojbu 3a Kou ce nponuwiyea paroxetine UCTO Taka MoxXaTt Aa
fugart noBp3aHM CO 3rofieMeH PU3WK Of cyvuudanHo ogHecyBawe. WCTO Taka, BakeuTe
cocTojou MoxaT fAa 6ugat KomopBuaHu CO ApyriTe CUMNTOMM Ha ronema penpecuja.
WaeHTnyeH BHMMaTeneH npucran, koj ce cnpoBedyBa Kaj NauveHTW nekysaHu 3apagu
ronema pgenpecwja, notpebeH € U Kaj nauueHTM NeKyBaHW 3apagu Hekoe op Apyrute
NCUXNjaTPUCKK HapyLUyBatea.

Kaj naumeHTV co aHaMHEeCTUYKN NOAATOUM 3a CyUUMOANHO OaHeCcyBame, Ui Kaj Kou 1 npes
MoYEeTOKOT Ha feKyBaweTo ce 3abenexaHn uspaseHn CyuumaanHu uaew, 3ronemeH e
pU3MKOT Of NojaBa Ha cyuuupanHu mucnv KM obup 3a camoybucteo, na noTpebHo e
BHUMaTENHO Aa Ce HaarneaysaaT 3a BpeMe Ha nekyBakeTo. MeTta-aHanusaTa co nnaue6o
KOHTPONUPaHW KIMHWMKA CTYAUM Ha aHTUAENpPecuBM Kaj BoO3pacHM nauueHty co
ncuxunjaTpUCcKM HapyilyBara ynaTyBa Ha 3ronieMeH pusuk of cyvuupanHo ofgHecyBak€ BO
cnopeaba co nnaueboTo Kaj nauveHTW nomnagu og 25 rogmHu kou ynotpebysane
aHTuaenpecus (BuaeTe nornasje 5.1 ®apmakoanHaMCKN KapaKTepucTukn).

CTpor Haasop Hag nauveHTUTe, a 0cobEeHO Ha OHME KOM MMaaT BUCOK cyuumaaneH pusiuk,
notpeGHO e Aa ce cnpoBefyBa 3aef4HO CO MpUMeHaTa Ha nekoT, nocebHo BO paHarta dasa
Ha NekyBat€e U No NPOMEHa Ha 403WPareTo. MNauneHTuTe (M HeryeaTenuTe Ha nauveHTuTe)
Mopa Aa OupaTt npegynpegerHu 3a notpebaTta o crnieferme Ha KNMHWYKO BROWYBaHe,
CyMUMAANHOTO OAHECYBake WM MUCIW, OAHOCHO Ha HeBoobGu4YaeHn npPoMeHu BO
OfHecyBameTO, Kako U 3a noTpebaTta fa ce noBapa meanuMHCKa MOMOLL BeaHaw no
3abenexaHnTe CUMNTOMW Ha NpeaynpeayBame.

AKaTn3nja/NCUXOMOTOPEH HEMUP:

MpumeHaTa Ha paroxetine moxe na Guae noep3aHa CO pa3Boj Ha akaTvavja, Koja ja
KapakTepuanpa BHATPEWHO YYBCTBO HAa HEMWUP U MCUXOMOTOPUYKA BOSHEMUPEHOCT, Kako
LWTO Ce& HEBO3SMOXHOCT 33 MUPHO CeAeHe MNn cToehe, 0OMYHO CO NnojaBa Ha YyBCTBO Ha
3arposeHocT. OBa Haj4yecTo ce jaByBa BO paMKuTe Ha NpBUTE ABe CeAMULIN Of NEeKyBaHeTo.
Kaj nauneHT Kou pasevMBaaT BakBU CMMNTOMM, 3roNemMyBareTo Ha gosata Moxe aa buge
LUTETHO.

CepoTOHUHCKU CUHAPOM/HEBPOENTUYKN ManureH CUHAPOM:

PeTko 3a BpemMe Ha nekyBameTO co paroxetine, 1 Toa oBMYHO AOKONKY ce npumeHysan
WCTOBPEMEHO CO APYr CEPOTOHWUHEPTrUYKU U/MNM HEBPOMENTUYKM NeKkoBwn, ce 3abenexaHn
cnydan Ha CEepPOTOHWUHCKW CUHAPOM UMW CUHAPOM CNWYEH Ha HEBPONENTUYKWOT ManureH
cuHapom. Co orneg Ha Toa LITO OBME CUMMNTOMU MOXaT fa AoBedaTt Jo cocTtojba onacHa no
XNBOT (KapaKkTepusupaHa CO rpyna Ha CUMMTOMU: Xuneptepmuja, purnanTeT, MUOKIOHYC,
aBTOHOMHAa HECTabWUMHOCT cO MOXHU Bp3un cbnyk'ryaumm Ha BUTanNHWTE 3HaUW, NpoMeHa Ha
MEHTaNHUOT CTaTyc BKIydyBajku KOHdY3y) F=MPY TabuNHOCT, u3paseHa arutauuja co
nporpecuja Bo AenMpUyM 1 KOMa), neky eﬁ*d“cdﬁaa;pxgtlne Tpeba BegHal Aa ce NpekuHe
W ga ce 3anovHe Co CMMNTOMATCKO dﬂ@)( e He cMee fa ce NpVMeHyBa BO
KoMBuHauwmja co NpexkypcopuTe Ha ¢ @ﬁm%ﬁfﬁkd“m ce JI-TpunTochaH, OKCUTPUNTaH)
nopagu pPWUSUKOT of nojasa H I@pogwmde;(y BUHAPOM (eugete nornasja 4.3
KoHTpavHaukaumm n nornasje 4.5 . g A@gwnekoam unu gpyrm dopmu Ha
NHTEepakuwja). S Y
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MaHuja

Kako u BO cnydvaj Ha apyruTe aHTMaenpecusu, paroxetine Tpeba ga ce ynotpebysa co
NPeTnasnMBOCT Kaj MauMeHTUTE CO aHaMHECTMHKM NOAATOK Ha MaHuja. Kaj cekoj nauneHT Koj
Ke Bnese BO MaHu4Ha tasa noTpebeH e NpekuH Ha TepanujaTa co paroxetine.

HapyweHa ¢yHkuuja Ha 6y6pe3ute/upHuoT Apo6:

MoTpebHa e NnpeTnasnNMBOCT NpU NpMMeHa Ha paroxetine Kaj nauneHT co TEeLKO HapyleHa
hyHkunja Ha OyOpesute n UpHWOT Apob (Bupete nornaeje 4.2 [osuparbe U Ha4yuH Ha
fpumMeHa).

OunjabeTec

Kaj nauveHT¥ co gujabetec, nekyeaweto co SSRI aHTMaenpecuBu MoOXe na Bnvjae Bps3
KOHTponaTta Ha rnukemmjata. Moxebu ke 6une noTpebHO Aa ce NPOMEHn [03UpaHeTo Ha
VHCYNWHOT WWnu opanHuTe xunornvkemuuw. [ononHuTenHo, nOCTojaT CTYAUU KOu
noKaXyBaaT feka € MOXHO 3rofeMyBare Ha HUBOTO Ha rMUKemMUja BO KpBTa Kora paroxetine
ce AaBa 3aefHo co pravastatin (Buaete nornasje 4.5 UHTepakuum CoO Apyrn NEKoBu unu
apyru oopMu Ha uHTEepakumja).

Enunencuja
Kako u cute aHTUpenpecusu, paroxetine Tpeba co NpeTnasnMBOCT ga ce NpUMeHyBa Kaj
nauneHTy co enunencyja.

Enunentuuku Hanagu

BkynHaTa nHUMaeHUMja Ha envnenTuykm Hanaaw e nomana og 0,1% kaj nauneHTy nekysaHun
co paroxetine. Bo cnyyaj Ha nojaBa Ha enunenTUYKW Hamagu, nekyBakeTo Co paroxetine
Tpeba BeaHalw ga ce rnpekuHe.

EnekTpOKOHBYN3UBHa Tepanuja
Mocton mMano KAMHWYKO WCKYCTBO OO WCTOBpeMeHa fpumeHa Ha paroxetine
ereKTPOKOHBYN3MBHA Tepanuja.

Fnaykom

Kako n octaHatuTe cenekTUBHW WHXMBUTOPU Ha MNOBTOPHOTO CKNAAMPaHE Ha CEPOTOHWH,
paroxetine Mmoxe Aa npeanasuka mugpuvjasa n tpeba co npeTnasnnBoCT fa ce NpuMeHysa
Kaj naumMeHTW Co rMaykoM Ha TeCeH aron uav aHaMHeCTUYKM NOJATOK 3a [NayKoMm.

CpueBu cocTojomn
Kaj nauveHTu co cpuesn coctojbn noTpebHo e npuapkyBakwe KOH BooBUYaeHUTe MEPKN Ha
npeTnasnuBoCT.

XunoHatpemuja

XvunoHaTpemujata e peTko 3abenexeHa, rnaBHO kaj noctapu nuua. lMNpeTtnasnusocT e
noTpebHa Kaj NnauMeHTV CO pU3uK Of XunoHaTpemmja, Ha nNp. 3apagu nponpaTHa Tepanvja v
uuposa. XvnoHatpemujata ob14HO ce nosnekyea No npekuH Ha ynotpebarta Ha paroxetine.

Kpeapeta

Mpu npumeHa Ha CENEeKTUBHM MHXNOWUTOPWM HA MOBTOPHO CKNaguMpare Ha CEepPOTOHMWHOT
3abenexaHu ce cnyyau Ha KpBapera BO KoxaTa (exwumosza w nypnypa). [pujaseHu ce u
ApYrn KpBapersa, Ha Np. racTPONHTECTUHANHUN U Heﬁgﬂ W, NocTapuTe naumeHTy Moxat
4a nmaart 3rofieMeH pusuK Ha Kpeapete He ngégbgﬁb/ﬂ\é‘ﬁ%

S ANy

3atoa e noTpebHa NpeTnasnMeoCcT Npu npu Ié‘iqé’r Hau&n\eﬁ sma;m XMBUTOPU Ha NOBTOPHO
cknagupake Ha CEepOTOHUWHOT Kaj naumeH v_; om%ﬁn f Ml,ﬂ@. ynotpebysaaT opanHu
aHTUKoarynaHcu, nekosy Kou Brvjaar sp3 Tp %mma ’d)y;;ﬁ Pija, uny apyri NeKoBu Kow
ro 3rofiemMyBaaT PU3WNKOT Of KpBapewe (Ha \UP, 8TunudHA at 'mncwxomum KaKo LWTo €
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clozapine, phenothiazine, nosekeTo TpuuuknNUdYHM aHTUAenpecwewu, acetilsallicylic acid,
HecTeponaHn nNpoTueBocnanuTenHy nekosu, COX-2 MHXMOWUTOPW), Kako W Kaj nauueHTn co
no3HaTa CKMOHOCT KOH KpBapekse Win ¢o NpeancroHupaqku coctojou (suaeTte nornasje 4.8
HecakaHn edekTn).

WHTepakuyuja co tamoxifen:

Paroxetine, koj € noteHTeH uHxubutop Ha CYP2D6, moxe Aa aoseae A0 HamaneHa
KOHUEHTpauWja Ha eHAOKCU(EH, efdeH Of HajBaXHUTe akTMBHM MeTabonutn Ha
TamokcucpeH. Mopaam Toa, cexkoral Kora € Bo3MOXHo, paroxetine Tpeba aa ce naberHysa 3a
BpeMe Ha Tepanuja co TaMokcudeH (euaeTe nornasje 4.5 VHTepakuny co Apyru NiekoBu unuv
Apyru bopMu Ha nHTepakuuja).

JlekoBu Kou BnunjaaT Ha racTpuyHaTta pH BpeaHocT

Kaj nauuveHTn Kow npumaar cycneHauja 3a opanHa ynotpeba, ractpuuHata pH BpegHocCT
MOXe [a Bnuvjae Ha KOHUEeHTpauujata Ha paroxetine Bo nnasmarta. /n vitro nogartouute
nokaxyeaaT fAeka 3a ocnobofyBare Ha akTUBHaTa CyrncraHua of cycneHaujaTa riotpetHa e
Kncena cpegvHa; cneicrTBeHo, ancopnuujata moxe ga 6uae HamaneHa Kaj nauueHTn co
BMCOKa racTpuyHa pH unu axnopxugpuja, kako Ha npumep no ynotpeba Ha oapeneHu
NEKoBU (aHTaLUMOHW NEKOBW, aHTaroHUCTY Ha XUCTaMUHCKMOT H2 peuenTop, MHxMBUTOPU Ha
NPOTOHCKa Nymna), Npu oapeAeHn 3abonyeara (Np. aTpoduyeH racTput, NepHALMO3HA
aHemuja, XpoHW4Ha uWHdekunja co Helicobacter pylori), kako W nocT onepaTuBHO
(earotomuja, ractpektomuja). Mpu npomeHa Ha chopmynaumjaTta Ha paroxetine, Tpeba pa ce
3eme BO npegsua M pH 3aBucHocTa (Mp. Kaj nauveHTM €O Bucoka ractpudHa pH,
KOHUEeHTpauwujaTa Ha paroxetine BO nnasmarta MoXe fa ce Hamanu no npemMuHyBakwe opf
Tepanuja co TabrneTn Ha Tepanuja co cycneHauja 3a opanHa ynotpe6a). Mopaau Toa, Tpeba
noce6HO Aa ce BHUMaBa Ha NaLMeHTUTe Kora ce 3arnoyvHyBa UMK Kora ce 3aspulysa Tepanuja
CO NEKOBM KOW ja 3roriemyBsaart racTpudHara pH BpegHocT. Bo Takeu okonHocTi, noTpebHo e
npunarofysake Ha 403VpareTo.

CumnTOoMHM noBp3aHU CO NMPEeKUHOT Ha NpUMeHaTa Ha paroxetine

BoobuyaeHn ce CUMNTOMU Ha ancTUHEHLMja Nno NPEKMHOT Ha Tepanujata, ocobeHo BO
cnyyaj Ha Harno npekuHyBawe (sudeme 4.8 HecakaHu Oejcmea). Kaj KIMHUYKUTE
UCMUTYBaka CUMNTOMMUTE NOBP3aHN CO NPEKMHOT HA NpMMeHaTa Ha paroxetine sabenexaHu
ce kaj okonly 30% nauweHTn, AOAEKa UCTUTE cUMNTOMU ce 3abenexanu kaj okony 20%
naumeHTV Kov gobueane nnaue6o. MNojaBaTta Ha CUMNTOMUTE Ha ancTUHeHLWja He e ucra co
TOa NEeKoT Aanu nNpeausBukyBa NCUXUYKa UNn usnyka 3aBUCHOCT.

PusukoT o nojaea Ha CUMATOMK NOBP3AHW CO NPEKUHOT Ha NPUMEHaTa MoXe Aa 3aBUCh Of
HEKONKY haKkTopu, BKITy4YyBajKN rO TPaeHETO Ha NeKkyBakbeTo N NpuMeHeTara 4033, Kako U
OpanHaTa Ha Hamanyeatbe Ha fosaTa.

3abenexaHn ce. BPTOrNaBuUa, HapywyBakba Ha CETUNHWTE opraHu (BKNyYyBajku
napecreavja, YyBCTBO Ha €eneKkTpW4eH yAap v TUHUTYC), HapylyBake Ha CnueleTo
(BKNY4YBajKM MHTEH3UBHO COHYBaHE), BOSHEMUPEHOCT UMW aHKCUO3HOCT, MayHUHA, TPeMop,
36yHeToCT, noTewe, rrnasobonka, Aujapea, nmannuTauuK, emouMoHanHa HecTabwurHoCT,
pa3apasnvBoCT U HapylWwyBake Ha BWAOT. Kaj noBekeTo nauveHTU onuilaHuTe CUMATOMK
B6une 6narn Ao ymepeHu, uako kaj man 6poj Ha noeauHuu Gune co nocureH UHTEHIUTET.
OOun4HO ce jaByBaaT BO NpBUTE AEHOBU MO NPEKWHOT Ha NEKyBameTo, HO MHOrY peTko ce
3abenexann 1 Kaj nayueHTn Kou cny /alttﬁ' ;ammnymmne posata. OnuwaHuTe HecakaHu
AejcTBa rnNaBHO ce caMoorpaHuyyBayt qulgglk‘ﬁ?@(pﬂeCTaHyBaaT BO paMKuTe Ha 2 cegMULV,
“ako BO NOeQUHEYHN cry4van e 3a > Sf(lkq Tpaeme (2 — 3 Meceuw unv NoBeke).
3atoa ce npenopavysa nocrene glppku “F ‘yqpmmegeha Ha paroxetine BO Tek Ha HEKOnKy
CeAMULIN WM Mecelu, 3aBUCHS ‘on (pe ;mu)aTé #a nauumeHToT (Bugerte Cumnmomu
f108p3aHu co NMPeKuHom Ha npu q;n%gﬂ\pa i xeﬁw oznasje 4.2 [losupare U Ha4yuUH Ha
npuMeHa). \
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CekcyanHa gucdyHkuuja

CenekTvBHM MHXMBUTOPK Ha NOBTOPHOTO Cknagupare (pe-ancopnyuja) Ha CEPOTOHUHOT
(SSRIs) moxe Aa npeansBuKaaT CUMNTOMK Ha cekcyanHa agucdyHkumja (suan aen. 4.8
HecakaHnu edekTn). MprjaBeHn ce JONroTpajHN CekcyanHu anchyHKUuu kKaae cUuMnTomnTe
NPOAOCIKANIE U NO NPEKUHOT Ha Tepanuja co SSRIs.

Hatpuym
Cekoja paroxetine Tabneta cogpxu nomanky og 1 mmol HaTpuym (23 mg), WTO BO CyLUTUHA
3HauM geka € “6e3 HaTpuym”.

4.5. AHTEPAKLUWW CO APYI' NEKOBU UINU OPYIN ®OPMU HA UHTEPAKLINJA

CepoTOHUHEPrMYHK NEKOBYU

Kako 1 co ApyruTte cenekTuBHU UHXMBUTOPU Ha MNOBTOPHOTO cKknaaupare Ha CEPOTOHUHOT,
NCTOBpPEMeHaTa MNpUMMEHa CO CEepPOTOHMHEPrMvHW NEeKOBW MOXe fa goBede [0 rojaBa Ha
ecektn (5-HT) noBp3aHM CO CEPOTOHMHOT (CEPOTOHWUHCKU CUHAPOM, BuaeTe nornasje 4.4
Mepku Ha npemnasnusocm u nocebHu npedynpedysarsa). MNoTpebHa e NpeTnasnueocT U
CTPOr KMHWUYKW HAg30p Kora CepoTOHMHEeprudHWTe nekoeu (kako wTo ce L-triptophan,
TPUNTaHW, TpamMagon, SMHe30Nua, METUNTUOHWMHMYM Xnopud (MeTuneHcko cwHo)), SSRI,
nMTUYM, chbeHTaHUN U npenapaTy WTO coapxaT KaHTapwoH - Hypericum perforatum) ce
npVYMeHyBaaT UCToBpeMeHo co paroxetine. MoTpebHa e npeTnasnMeocT U co (heHTaHWUN Koj
ce ynoTpebyBa Mpw ONWTW aHeCcTe3uW, Kako W Npu NekyBawe Ha XxpoHudHa Gonka.
KoHTpanHguuupaHa e uctoBpemeHarta npumeHa Ha paroxetine n MAO nHxubutopw, nopaau
PU3VKOT 04 CEPOTUHWUHCKM CUHAPOM (BuageTe nornasje 4.3 KoHmpauHoukayuu).

Pimozide

MNpy McnNMTyBaweTO Ha UCTOBPEMEHA NpUMEHA Ha efHOKpaTHa mMana fgosa Ha pimozide (2
mg) u 60 mg paroxetine, 3abenexaHo € 3ronemMyBawe Ha KOHLEHTpauujaTa Ha pimozide,
npoceyHo 3a 2,5 natu. OBa ce objacHyBa CO NO3HATOTO CBOjCTBO Ha paroxetine ga ro
nHxubupa CYP2D6. 3apagn TecHata TepanesTcka LUMpMHA Ha pimozide W HerosoTo
BMWjaHWe BpP3 npogoskysawetTo Ha QT uHTEpBanoT, uUCTOBpeMeHaTa npumMeHa Ha
paroxetine u pimozide e koHTpavHavuMpaHa (BuaeTe nornasje 4.3 KonmpauHoukaluu).

JlekoBUW KOM BNujaaT Bp3 eH3MMUTE BKNyUYeHu BO MeTabonnamor

Bp3 meTabonnamMoT 1 hapMaKkokKMHeTMKaTa Ha paroxetine Moxe aa Bnuvjae uHAayKuujaTa nnu
WHXnbUUMjaTa Ha EH3UMUTE KoM ro MeTabonunanpaat nekoT.

Ako paroxetine Tpeba fa ce npumMeHyBa 3aeHO CO HEKOj NO3HAT UHXUOUTOP Ha eH3umuTe
Kou ro metabonusmpaat nekot, Tpeba ga ce pasrnega MoXHOCTa 3a Ao3npar-e Ha AonHara
rpaHuua Ha pacrnoHoT. He e notpebHo noveTHO npucnocobyBare Ha fo3aTa ako feKkoT ce
npUMeHyBa 3aeHO CO HEKOj NO3HAT UHAYKTOP Ha €H3UMNTE KOW ro meTtabonvsupaat nexkor
(Ha np. «kapbamasenuH, pudamnuuvH, deHobapbuToH, ¢eHnToMH) KnKM  Cco
fosamprenavir/ritonavir. pn cekoe npucrocobysake Ha pfosara Ha paroxetine (no
BOBEAYBakETO UMK NO NPEKMH Ha Tepanujata co eH3MMCKM uHaykTop) Tpeba Aa ce soau
CMeTKa 3a KNUHUYKUTE edbekTn (NOAHOCNUBOCT U AENOTBOPHOCT).

HeBpoMyckynHu 6nokatopm
CenekTnBHMTE MHXWBUTOPU HA NOBTOPHOTO CKNagupakre Ha CepOTOHWHOT MOXaT Aa ja
peayuupaar aKkTMBHOCTa Ha XonuHecTepasaTa Ha [pnasva
NPOMOHIMpare Ha HeBPOMYCKYNHOTO Bnokupame Ha m; é@?rmmm A
10 e S
Fosamprenavir/ritonavir: VictoBpemeHaTta npumeH ’/&@%saﬁ?ﬁ@hav@r
ABa NaTu Ha fieH co paroxetine 20 mg AHEBHO Kaj 3D ﬁ@*ﬁ"’ 80, u"
3HayajHO O HaAManWNo nNasMaTCKoTO HUBO  H;
MnasmaTtckoTo HMBO Ha fosamprenavir/ritonavir BoO
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paroxetine 6uno cnuU4YHoO co pedepeHTHUTE BpeaHOCTH fobneHn Bo apyrn UCnUTyBara, LWTo
ynaTysa Ha Toa peka paroxetin Hema 3HauyaeH edhekt Bp3 MeTabonusMoT Ha
fosamprenavir/ritonavir. Hema nogatoun 3a edekTuTe o4 A[ONroTpajHaTa WCTOBpEeMeHa
npyumeHa Ha paroxetine u fosamprenavir/ritonavir 8o Tpaere nogonro og 10 gewa.

MNpouuknuaouH: CekojgHeBHaTa npuMmeHa Ha paroxetine 3HavajHo M 3ronemysa
nnasmaTckuTe HuWBOa Ha npouvknuaunHoT. [okonky ce 3abenexar aHTUXONUHEPruyHW
AejcTsa, gosaTa Ha procyclidine Tpeba aa ce Hamanw.

Antuenunentuun: kapbamasenuH, eHUTOUH, HaTpuym-BannpoaT. W3rnepa Aeka
UCTOoBpEMEHaTa NpUMeHa co paroxetine He Bnvjae BP3 HUBHWOT hapMaKOKUHETCKW/
dapmakogmuHamcku npodnn Kaj nauneHTn co envnencuja.

Muxubuuuckm edext Ha paroxetine Bp3 CYP2D6

Kako u gpyrute aHTugenpecusw, BKIyvyBajkyu MM u APYrATE CENEKTUBHU UHXUBUTOPU Ha
NOBTOPHO CKlagupare Ha CepOTOHWHOT, paroxetine ro MHxubupa UpHOAPOBHNOT LIMTOXPOM
P450 ensum CYP2D6. WNuxubuuujata Ha CYP2D6 moxe pa posede [0 3ronemMeHv
KOHLUEHTpauuM BO nfasmaTa Ha UCTOBPEMEHO NPUMEHETUTE FNEeKoBuM LWTO Cce
mMeTabonusnpaaT co NOMOLL Ha TOj eH3uUM. Toa ce HEeKOU TPULMKIWYHKN aHTuAenpecusn (Ha
np. clomipramine, nortriptyline n desipramine), deHoThjasuHckn HesponenTuum (Ha np.
perphenazine un thioridazine, Bugete nornasje 4.3 KowmpauHOukayuu), pUCNepUaOCH,
aTOMOKCETWH, HEKOW aHTMapuTMuum of rpynata 1 ¢ (Ha np. propaphenon u flecainide) u
MeTtonponon. He ce nperopadyBa UCTOBpeMeHa NpUMeEHa Ha paroxetine co meTtonporion
npu Tepanuja Ha AekomneH3auuja Ha cpueTto, Buaejkm 3a oBaa vHAMKaLMja METONPONONOT
NMa TECEH TEpaneBTCKWN UHAOEKC.

Bo nutepatypaTa npujaBeHa e apMakokMHeTckata WHTepakumja nomefy CYP2D6
UHXMBUTOPMTE N TamMoKCUEH, Koja nokaxysa 65-75% Hamanysak-€ Ha HUBOTO Ha efHa unu
noBeke akTMBHM hopmu Ha TaMokcudeH T.e. eHgokcudeH Bo nnasmarta. Bo Hekou cTyaun,
npujaBeHa € HaMmaneHa enKacHOCT Ha TaMOKCUEH Npu ncTospemeHa ynotpeba Ha HeKou
CENEKTVBHM MHXMBUTOPWU Ha MOBTOPHOTO CKagvpare Ha cepoToHuHoT. Co ornes Ha Toa
WTO He MOXeE Ja Ce M33eMe HamaneHaTa edVKacHOCT Ha TaMoKCudeH, cekorall Kora e
MOXHO Tpeba aa ce oaberHysa koagMuHucTpaumja co cunim CYP3D6 nHxubutopu (BuaeTe
nornasje 4.4 Mepku Ha npeTnasnusocT 1 nocebHW Npeaynpeayear-a).

Ankoxon
Kako u kaj gpyrure nNCUXOTPOMHWM fEeKoBW, Ha NauueHTUTE He UM Cce npenopadvysa
WCTOBPEMEHO 3eMar-e Ha paroxetine n ankoxon.

OpanHu aHTuKoarynaHcm

MoxHa e dapmakoguHamcka vHTepakuuja nomery paroxetine ¥ opanHvuTe aHTUKoarynaHcu.
NcTospemeHnaTta npumeHa Ha paroxetine n opanHuTe aHTUKoarynaHcym moxe Aa nNpeavnssunka
3TONEMEHO aHWTKOArynauucko AejCTBO M pu3unK o4 kpBapewe. 3aTtoa, paroxetine Tpeba ga
ce NpUMeHyBa CO MNPETNasnMBOCT Kaj NauMeHT Ha Tepanuja co oparnHu aHTuKoarynaHcu
(enaeTe nornasje 4.4 Mepku Ha npemrasnusocm u nocebru npedyrnpedyesar-a).

HecteponaHn aHTUMH(NAMaTOPHU NEKOBM, aueTUNCanNUUWUNHA KUCEenuHa W Apyrv
aHTHWarperauucku areHcu e
MoxHa e hapmakognHamcka Gt e
aHTUMHnamaTopH nekoeu/aue
paroxetine u HecTepouaHn aHTUK
Ja pesyntupa cO 3rofiemeH
npemnasnueocm U nocebHu npe?;(_fr
\2

qg1emery paroxetine un  HecTepongHuTe
p 'ﬁi‘@?r‘ﬁumm—lé/ﬁn;‘ uHa. WcrospemeHaTa npumeHa Ha
‘a g{qypﬂg 6«@5 /au.emncanmuwnHa KMcennHa Moxe
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Ce niperiopayysa NpeTnasfMsocT Kaj nauneHTu kou ynotpebyBaaTt cenekTuBHU NHXNbnTopu
Ha NOBTOPHOTO CKNagvpake Ha CepPOTOHWH, 3aefHO CO OpanHW aHTMKoarynaHcu, fexkoeu
KOW BnvjaaT BP3 byHKUWjaTa Ha TpombBouuTUTE UMK APYrA NEKOBM KOW ro 3ronemysaar
PU3NKOT Off KpBaBewa (Ha np. aTUNUYHM aHTMNCUxXoTUUM, kako wTo e clozapine,
heHOTMasMHUTE, NOBEKETO TPULIMKNINYHN aHTUASMNpPecusy, ayeTuncanvuunHara KucenuHa,
HecTepouaHuTe aHTupesmatmum, COX-2 nHxMbuTopuTe), Kako 1 Kaj NauueHTH Co rnosHarta
CKMOHOCT KOH KpBapeH-e uny co npeanucnoHupaYk coctojou.

Pravastatin

Bo ctypunTe sabenexaHa e MHTepakUvja mefy paroxetine u pravastatin, koja nokaxysa geka
3aefHWYKO AaBakbe Ha paroxetine u pravastatin moxe ga poeege A0 3ronemyBak€ Ha
rmukemujata Bo KpeTa. Kaj nauvenTute co gnjabetec MeNUTYC kou npumaar u paroxetine u
pravastatin, moxe ga 6wge notpebGHO npunarogyearbe Ha opanHara Xvnornukemmucka
Tepanuja Wunu Ha MHCYNUHOT (BuaeTe nornasje 4.4 Mepku Ha NpPeTNasnnBOCT U NOCEOHN

npeaynpeayeara).
4.6. PEPTUNUTET, BPEMEHOCT U NAKTALUJA

BpemeHocT

OppeneHy envaemMuonowWwKM CTYAUM ynaTyBaaT Ha 3roreMeH puanKk of KOHreHWUTanHu
mandopmaummn, ocobeHo KapLuOBacCKynapHU (Kako WTO ce BEHTPUKYNapHW v aTpujantu
centanHu pecekT), nNoBp3aHM CO NpUmeHata Ha paroxetine BO TeKkoT Ha NpPBOTO
Tpumecedje. MexaHW3MOT Ha OBa fejcTBO € HenosHart. [lobueHuTe pesyntaTtu ynatysaat Ha
Toa AeKa PU3UKOT O pa3Boj Ha KapawoBacKkynapHuTe mandopmauun e noman of 2/100 kaj
deua uMM Majkm BO TeKOT Ha OGpemeHocta ynoTpebysane paroxetine, Bo crnopefnba co
ouyeKyBaHaTa 3avecteHocT 1/100 geua Bo onwTaTa nonynauwja.

Paroxetine moxe pa ce ynoTpebysa BO TekoT Ha OpemeHocTa Kora € Toa CTpOro
nHguumupaHo. JlekapoT Koj npenuwyBa paroxetine Ha OpemMeHU XeHW WUNn XKeHW Kowu
nnaHupaar 6pemeHocT Tpeba ga pasmucny 3a Apyrn hopmMu Ha nekysarse. HarnmoT NpeknH
Ha Tepanujata 6u Tpebano ga ce usberHyBa Bo TEKOT Ha BpemeHocTa (BugeTte ,CumnTommn
NnoBp3aHN CO NPEKUHOT HA NpuMeHaTa Ha paroxetine®, nornasje 4.2 [Jo3supare U HaYUH Ha
fipUMEHa).

HosopoaeHunr-ata Tpeba nocebHO Aa ce HaarneaysaaT AOKONKY MajkaTa Bo gouHaTa ghasa
Ha BGpemeHocT, nocebHO BO TPETOTO TpuMmeceuje, ynoTpebyBana paroxetine.

Kaj HoBopogeHuMtsaTa unm majku ynotpebyBane paroxetine Bo nopouHexHaTta ¢asa Ha
BpemeHocT 3abenexann ce cnegHUTE CUMNTOMM: pecnupaTopeH AUCTPEC, LnjaHos3a, anHea,
KOHBYN3UW, NPOMEHW Ha TenecHaTa TemnepaTtypa, TELKOTUM Npv XpaHewe, noepakawe,
XUNOrNMKEMMja, XUNEPTOHWjA, XWNOTOHWja, xuneppednekcuja, Tpemop, HepBso3a,
pa3apasnuBOCT, rneTapruja, NNaunuBOCT, COMHOMEHUMja v HapyweHo cnuere. Osue
cumnTomy oBWdHO MoxaT pa GuaaT 3apagu CEPOTOHUHEPrMYHOTO [AEjCTBO UMW Kako
cMMNTOMW Ha ancTtuHeHuuja. Osue cumntTommn oBKUYHO ce jaByBaaT BegHaL Unin BO pamkute
04 24 vaca no Nopoayear-eTo.

EnnaemuonolukuTe NCnuTyBaka ykaxyBaaT AeKa NPUMEHaTa Ha CenekTUBHUTE UHXMEUTOPK
Ha NOBTOPHOTO CKNaAUpat-e Ha CEPOTOHMH BO TEKOT Ha pmeﬁ@?}a\\oco%m BO OOLHWOT
nepuod Ha OGpemeHocTa, € MnoBp3aHa Cco 3roneme o,q%gv ] Ha nepsucTeHTHa
nynMoHanHa XMnepTeH3avja Kaj HOBOPOAEHYMHbaTa ( 7e] Nﬁ‘. ';a; pmsvﬁg&\' ByBa NpMBNKHO
kaj 5 on 1000 GpemeHoctu. Kaj onwTtaTta nonyqﬁqlﬁe }aa g?b' o 2 oa 1000
6pemeHoCTH. < iy
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NOPOAYBaHETC MW NOCTHATANHWOT pa3Boj (BuaeTe nornasje 5.3 MpedknuHuyky nodamouyu
3a besbedHocma).

Hoemwe

MosHaTo e Aeka Manu KoNu{WHU Ha paroxetine ce uanadysBaaT BO MajuvHOTO Mneko. Kaj
objaBeHnTE pesynTatu oA WUCNUTyBawaTa, CepymckaTa KOHUEHTpauuja Kaj AoeH4nHaTta
6una Hemepnuea (<2 HaHorpamu/ml) unu MHory Hucka (4 HaHorpamwu/ml), 1 HUKaKBW 3HaLW
Ha AejcTBO Ha NeKkoT He ce 3abenexanu kaj oBve geua. buaejkn He ce ovekyBa HWUKaKBO
BfvjaHne Ha NEeKoT BP3 A0eHYETO, MOXe Aa ce pasrnea npumeHarta Ha paroxetine Bo TEKOT
Ha QoeHETO.

deprunurer

MogaTtounte AoBGMEHN of UCNUTyBaka Kaj XXMBOTHU NOKaXyBaaT Aeka paroxetine moxe Aa
BNWjae Ha KBanWUTETOT Ha cnpemara (Bugete nornasje 5.3 [MpeTKAUHWYKM nNodaToun).
Moparouute of in vitro ucnutyeamwara CO 4YOBEYKM MaTepwjan ynaTyBaaT Ha OLPeneHO
BNWjaHne Ha KBanWTETOT Ha cnepmara; cenak, U3BeLwuTanTe KOU ce ogHecysaaT Ha cry4au
NoBp3aHNW CO UCNWUTyBakba BPLUEHW Ha nyre CO HEeKOW CenekTUBHW WHXMBUTOpW Ha
MOBTOPHOTO CKNagupawe Ha CepoToHWH (BKNyyyBajku W paroxetineg) ynaTysBaar Ha
peBep3uBUNHOCT Ha KBaANWTETOT Ha cnepmarta. [Jocera, He € WUCMMTYBaHO BAWjaHWETO Ha
depTUnNnUTeT Kaj nyfeto.

4.7. BNUWJAHUE BP3 CNNOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAKE CO MALLUUHU

KAUHWUYKOTO WCKYCTBO MOKaXkano fheka NeKyBakeTo co paroxetine He e nosp3aHo Co
HapyLyBamEeTO Ha KOrHUTUBHUTE WM NCUXOMOTOPHUTE oyHKUmMKU. MerfyToa, Kako u kaj cuTe
MCUXOAKTUBHY JIEKOBU, Ha NaumeHTUTe TpeGa Aa UM ce coBeTyBa aa GuaaT npeTtnasnvsu
Npv ynpasyBare CO BO3UMA NN MALLVHU.

Wako paroxetine [JOMONHUTENHO He MM BMOWYBa HapyllyBakaTa Ha KOrHUTUBHUTE W
NCUXOMOTOPHUTE (PYHKLMWN NPean3BUKaHW of ankoxon, cenak He ce npenopadvyBa HUBHA
WCTOBpEMeHa nprmeHa.

4.8. HECAKAHU [IEJCTBA

Mpn KOHTUHYWPaHa NPUMEHa MOXE Aa Ce& Hamann 3a4ecTeHOCTa U UHTEH3UTETOT Ha HEKoW
0L A[ONYy HasedeHWTe HecakaHW gejcTBa, na BO NOBEKeTO cnydanm He e noTpebHo
npekuHyBake Ha TepanvjaTa.

HecakaHuTe gejcTBa ce HaBedeHW NO OPraHCKUTE CUCTEMW U 3a4eCTEHOCT. 3avecTeHocTa e
aeuHMpaHa kako: MHory Yecto (> 1/10), wecto (> 1/100, <1/10), nomanky yecto (>1/1000,
<1/100), petxo (> 1/10 000, <1/1000), mHory peTko (<1/10 000), HenosHaTo (He MoXe 4 ace
npecMeTa of pacnosfoXnBuTe nogaToum).

HapywyBama Ha KpBTa U NUMGPHUOT cUcTEM

Momanky YyecTto: aBHopmanHu KpBapeHa Ha KoXarta U Cry30KoXWUTe (BKNYy4UTENHO €XMMO3N
Y TMHEKOMNOLWKA KpBapeHa).

MHory peTko: TpombBouuToneHuja.

HapywyBara Ha UMYHONOLWKNOT CUCTEM
MHOry peTko: TewWKU KW nOTeHUMjanHo _atanHn anepruckv peakuun (BKNyYyBajku

aHathunakTongHn peakuun n aHrnoeae ‘(\/Oéé‘u‘:;f\s%
Qt* o ‘91%({,;\\_\\
EHAOKpYHYK HapyuwyBata , A (;2’%,\
MHory peTko: cUHOPOM Ha Heaaeks# a am;@quypeTCKMOT X0pMoH (SIADH).
2 ; (‘),’l
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HapywyBawa Ha MeTabonusMoTt ; 'éé\ gg’i _g//



36UPEH M3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE HA NEKOT

YecTo: aroneMeHn BpeaHOCTM Ha XoriecTepon BO CEpyMOT, HamareH aneTur.

Momariky 4ecTo: HapylleHa rrmkemmcka KOHTpona e mpujaBeHa kaj naumeHTn co gujaber
(BugeTe nornasje 4.4 Mepku Ha NpeTnasnueocT W nocebHK NpeaynpeayBar-a).

PeTko: xunoHaTpuemuja.

XunoHaTpvemujata e 3abenexaHa rnasBHO Kaj nocTapuTe nuua u noHekoraw Moxe ja ce
NoBP3e CO CUHAPOMOT Ha HeaAeKBaTHO Nayerse Ha aHTUANYPETCKMOT XopMoH (SIADH).

McuxujaTpuckn HapyuwyBawa

UecTo: COMHONMEHUMja, HEecOoHWua, arutauuja, HesoobuyaeHu cowuwTa (BKIY.YyBajKku
Komapu).

Momanky Yecto: 36yHeTOCT, XanyunHauumu,

PeTko: MaHU4YHW peakuuu, aHKCMO3HOCT, AenepcoHanusauuja, NaHWYHY Hanagw, akatusuja
(suaete nornasje 4.4 Mepku Ha NPeTNa3nNUBOCT U NocebHn npeaynpeayeara).

HenosHaTo: cynumaanHu ngew, CymumaanHo oqHecyBame, arpecuja, 6pykcusam.

Cnyyan Ha cynuuganHu uwgev v cyvuuanHo ogHecysawe ce 3abenexaHu BO TEKOT Ha
Tepanujata co paroxetine unu 6p3o no NpekuHoT Ha TepanwjaTa (BuaeTe nornasje 4.4
Mepku Ha npeTnasnNMBOCT M NocebHU nNpegynpeaysama). :

Cny4dau Ha arpecuja ce 3abenexaHn BoO NOCTMapKeTUHLLIKO NCKYCTBO.

OBue cumnTomMn MOXaT Ha Bugat U nocneauua Ha ocHoBHaTa Gonecr.

HapywyBaHh-a Ha HEPBHMOT CUCTEM

YecTo: BpTornasuua, Tpemop, rmasobonka, HamaneHa KoHUeHTpauuja.

MomManky 4ecTo: ekcTpanupamMmnaanHu Hapyysama.

PeTKO: KOHBYN3UKN, CUHAPOM Ha HEMUPHW HO3E.

MHory peTko: CEPOTOHMHCKN CUHAPOM (CUMNTOMWUTE MOXAT Aa BKMy4YyBaaT BO3SHEMUPEHOCT,
36yHeTOCT, 3aCMNeHo NoTere, xanyuvHauuun, xuneppednekcuja, MUOKINOHYC, TPenepetbse,
Taxukapauja u Tpemop).

3abenexaHn ce MOBPEMEHW €EKCTpanupamvpanHu peakuwun, BKNydyBajku opodpauujanHa
AVCTOHWja Kaj NAaUMEHTW CO MPETXOAHM HapyluyBatba Ha ABWXKEH-ETO UMW Kaj OHWEe LUTO
3emMarne HeBponenTULn.

HapywyBaka Ha ouunte

YecTo: 3amaTyBake Ha BUAOT.

Momanky yecto: Mugpvjasa (Bugete nornasje 4.4 Mepku Ha npemnasnueocm U nocebHu
npedynpedysar-a).

MHory peTKO: aKyTeH rnaykom.

HapywyBsata Ha ywute n nabupuHTOT
HenosHaTo: TMHWTYC.

HapywyBaka Ha cpueto
Momariky 4ecto: CUHYCHa Taxukapauja.
Petko: 6pagnkapanja

HapyuwyBsama Ha BacKynaTopHMOT CUCTEM P
Momariky 4ecTo: KpaTKOTPajHO 3roNeMyBale WM HaM3AYBaHESHA
nocTypanHa XunoTeHauja. ,,391\6‘3“5 PAuzg »z,,\

KpaTkoTpajHo 3ronemyBake Wnu HamanyBatse Ha I«;pél-lbfb Plsle
Tepanuja co paroxetine, o6u4HO Kaj nNayMeHTH Cco fBgu rg‘ Toéuka

{[ <

AHKCMO3HOCT. ¥
S

PecnMpaTopHu, TOPaKanHu N MeanjacTMHaNHM HapyllyBalsa

YecTo: nposeBatbe. N,
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MacTpouHTEeCTUHANHU HapywyBaka

MHory yecTo: MayHUHa.

YecTo: KOHCTUNAUWja, Anjapea, noBpaKawe, cyBa ycTa.
MHory peTko: racTpOMHTECTUHANHO KpBapere.
HenosHaTo: MUKPOCKONCKY KONUTUC

XenaTto-OunujapHu HapywyBaka

PeTko: saronemysare Ha BpeaHOCTUTE Ha LIPHOAPOBHUTE eH3UMW.

MHory peTko: HapywyBarba Ha QyHKUMjaTa Ha LpHMOT Apob (Kako WTo e XenaTuTtuc,
NOHeKoral NpuApPYKeH Co XOoNThLa W/unu 3aTajyBare Ha dpyHKUMjaTa Ha UpHMOT Apob).
3abenexaHn ce 3ronemMeHW BpegHOCTWM Ha LUpHogpobHuTe eHsumwn. 3a Bpeme Ha
NOCTMaPKETMHLLKOTO crneferwe MHory petko ce sabenexaHu criydan Ha HapyllyBakbe Ha
dyHKuMjaTa Ha UpHUOT Apob (Kako WTO e xenaTuTuc, NoHeKoral NpuapyXeH co XxonTtuua
w/vnn 3aTajyBarke Ha yHKUujaTa Ha UpHUOT Apob6). Tpeba Aa ce pasrneaa MoXHocTa 3a
NPEeKUH Ha Tepanujata co paroxetine BO crny4aj Ha [ONroTpajHU 3rosieMeHn BPpeAHOCTU Ha
LpHOAPOBHUTE eH3nMN.

HapyuwyBata Ha KoXaTa U NOTKOXXHOTO TKUBO

YUecTo: notewe.

Momanky 4yecTto: ucunysame, jagex.

MHory peTko: TelKu KOXHU peakuuu (BknydyBajku erythema mulitforme, Stevens-Johnson
CUHAPOM W TOKCUYHA enNWASpManHa HeKponuaa), yptukapuja, hoTOCEHIUTUBHN peakuuu.

HapywyBata Ha 6ybpesuTe n ypUHapHUOT CUCTEM
Momarnky YecTo: peTeHuuja Ha ypuHaTa, ypuHapHa UHKOHTUHEHLM]a.

HapywyBawa Ha penpoayKTUBHMOT CUCTEM U HA AOjKUTE

MHory yecTo: cekcyanHa gucoyHKLmja.

PeTko: xunepnponakTuHemwja/ranakropeja, MeHCTpyanHu Hapylwysamwa (BKNy4nTEenHO
MeHoparuja, MeTpoparuja, aMeHopeja, ogNoXeHa U HenpaBunNHa MeHcTpyaumja).

MHory peTko: npujanusam.

MycKynockeneTHu HapywlyBatba U HapyllyBakba Ha CBP3HOTO TKUBO
PeTko: apTpanruvja, Mujanruja

EnvoeMuonowknuTe CTyauu, BOMMaBHO CNpoBeAeHU Ha 50-roguwky  nauveHtT! wunm
NOBO3PACHM, ynaTysaaT Ha 3rofiemeH puank of pakTypa Ha KOCKWATE, W Toa Kaj nauneHTw
KOV npuMaaT CenekTUBHW WHXUOWTOPU Ha MOBTOPHOTO CKMagupatbe Ha CEePOTOHUH U
TPULMKNIUYHY aHTuaenpecusu. MexaHW3MOT Koj AoBeaysa A0 PU3MK € HEeNo3HaT.

OnwTK HapywyBaka U peakLun Ha MecToTo Ha npuMeHaTa
YecTo: acTeHwuja, nopacT Ha TenecHaTa Maca.
MHory peTko: nepudepHu egemMu.

CAMNTOMU NOBP3AHU CO NPEKUHOT HA NPUMEHATA HA PAROXETINE

YecTo: BpTOrNaeuua, Hapyllysawe Ha ceTnnHuTe Opl'aHM HapylweHo cnnerwe, aHKCUO3HOCT,

rnasoborka. X OBY

Momanky 4ecTo: BO3HEMUPEROCT, M ﬂw—faurpem,gﬁ;}é\yHemCT emMouuoHanHa nabwnHocT,
HapylyBawbe Ha BUAOT, nannurtauyny ﬂu{‘épe/g; _gaa,ﬁp,aa BOCT.

MpeKuHOT Ha npuMeHaTa (0cobeHolk ra e gj y ox@?};a npeavserka CUMNTOMK NOBpP3aHK
CO NPEKUHOT Ha npumeHara. 3a6fﬁeﬁ<a A ' La, HapylwyBaka Kaj CeTUNHUTe
opraHu (Bkny4yBajkn napecresuja, \ryaeTB' {YeH yaap W TUHUTYC), HapylyBake

/

Ha cnueweTo (BKNyqyBajKku MHTeHmBHJ;, coﬁf{flsa@é > B03HEMUPEHOCT UMM 8HKCUO3HOCT,
‘J,D-l.'a%
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MayHuHa, Tpemop, 36yHeToCT, noTewe, rnasobonka, Avjapea, nannuTauun, eMmoumoHanHa
nabunHOCT, pa3apasnuMBOCT U HapyllyBake Ha BUMAOT. Kaj noBekeTo nauueHTW onuwiaHuTe
cumntomn 6une Gnary A0 YMepeHW M camoorpaHuYyBayku, WaKo Kaj HeKou nauueHTu
cumnToMaTtonorujata moxe aa Guae noTellka UMW co NPOAOIMKEHO Tpaewe. 3aToa, Kora
Tepanujata co paroxetine noeeke He e noTpebHa, ce npenopavysBa NOCTENEH NPEKUH Ha
HeroBaTa NpPUMEHa, CO NOCTENeHO HamanyeBawe Ha [fosaTa. (BupgeTe nornasja 4.2
Hosupawe u HayuH Ha npumeHa w 4.4 Mepku Ha npemnasnugocm U 0CEOHU
npedynpedysatba).

HECAKAHW OEJCTBA O1 KNIMHUYKUTE UCNUTYBAHA KAJ ELIA

3abenexaHn ce cnefHVBe Hecakanu gejcTea:

3roneMysake Ha 3aYecTeHOCTa Ha cyvuumanHo ofHecyBare (BKIy4yBajku CyvnumganHu
Mucnu u obuanm 3a camoybucTeo), camonoBpeayBarbe W HenpujaTencko oAHecyBak-e.
CyvumaganHi mucnu u obugu 3a camoybucteo rnasHo Gune sabenexaHu Npu KNUHUYKUTE
ucnuTyBara Kaj aponecueHTM co [onema paenpecuja. 3acurieHo  HenpujaTencko
ofHecyBawe OOMYHO Ce nojaByBano Kaj Aeua, Hajuecto nomnagn oa 12 rogwHu, co
OMNCECUBHO KOMMYNCUBHO HapyLlyBatbse.

[ononHutenHo ce 3abenexaHn u cnegHuTe HecakaHWw fejcTea: HamaneH aneTuT, TPpemop,
noTeHe, XUNepKWHeauja, BO3HEeMWPEHOCT, eMouMoHanHa nabunHocT  (BKyuyBajku
NNayYnuBOCT N NPOMEHU Ha PaChOoNOXEHWeTo), HecakaHu AejcTBa NOBp3aHy CO Kpeapewe,
ocobeHo Ha KoXaTa U MyKo3HUTE MeMBpaHi.

[JejctBa 3abenexaHn nNO NPEKMHOT Ha Tepanujata co paroxetine, ce cnegHuTe:
emouunoHanHa nabunHocT (BKNy4YyBajkM NnadnmMBoCT, NPOMEHW Ha pPacrnonoXeHWeTo,
caMonoBpeayBake, cynumnaanHy mucnv u obugu sa camoybucTeo), Hepsosa, BpTornasuua,
mMavHuHa, U Gonka BO cToMakoT (Buaete nornasje 4.4 Mepku Ha npemnasnusocm U
nocebHu npedynpedysar-a).

Bupete nornagje 5.1 3a noeBeke wWHdopmauuu oxkony neaujaTpUCKUTe  KITUHWYKK
necnuTyeama.

MNpujaByBakb-€ HA COMHUTENHU HecaKaHu Peakuun

MpujaByBare 3a COMHEBate Ha HecakaHu edpekTu no pobuBakwe Ha opgobpeHue 3a
cTaBaie Ha NeKkoT BO npomeT e ocobeHo BaxHO. Ha 0BOj HauMH ce OBO3MOXyBa
KOHTUHYMpaHO crnefere Ha 6anaHcoT KOPUCT/PU3UK 33 NekoT. 3apascTeeHuTe paboTHULM
ce obBp3aHN 3a NpujaByBake Ha COMHEBAHE Ha HecakaHu edekTu npeky HauvoHaNHWOT
LieHTap 3a nNpvjaByBakbe Ha HecakaHn edexTu.

"HecakaHute peakunu of fekoBuTe Moxe Aa rv npujasmte Bo HauwuoHanHWOT uUeHTap 3a
cdapmakosurunaHua npu AreHunjata 3a fnekoBu M MeguumHcku cpeactea (yn.Ce.Kupun u
MeTtoaunj 6p.54 kaT 1) wnM No enekTPOHCKM naTt npeky BeG cTpaHata Ha AreHuwjaTa
http://malmed.gov.mk/."

4.9. NPEAO3UPAIGE

CuMnTOMM M 3HALUM Ha nNpefo3upae
Cropen pocranHuTe nogartouu 3a npe,qosvlparbe W
6esbegHocr. RN .;,_
WckycTBOTO €O nNpegosnpamse co paroxetine MOK#) K no ,&fe}c%ip, OP&H'.‘.T. MHO Ha CUMNTOMUTE
onuiwiaHu Bo nornaejeTo 4.8. HecakaHu dejcmea 'qu\jaagj-gmel‘ 3r§1§§ €&Ha Temnepartypa u
HecakaHu MYCKYHW KOHTpaKLumn. 3a3,qpaByBa|-tsecro AdHG' noMipyBa ©e3 cepuosHu
nocneauun, aypvu v BO Cnyyaj Ha 3emarbe A0 éLparoxef ne/6e3 xombuHauuja co
apyrn nexosu. Coctoj6a Ha koma wnu EKI npome a@’lpem@m@&aﬁ exxysaat. MHory peTko

\\\'J_ho" =

a rnosofieH oncer Ha
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e 3abenexaH cMpTeH ncxod, 06UYHO ako paroxetine e npuMeHyBaH UCTOBPEMEHO CO APYrU
NCUXOTPOMHK NEKOBK, CO Unu 6es ankoxon.

JlekyBame Ha Npepo3upaleTo

He e nosHaT HMKakoB cneyuguieH aHTuARoT.

JlexysareTo 61 tpebaro ga ondgaka onwTU MEPKU LWTO CE NPUMEHYBaaT Npu nekyeare Ha
npegosvpare co 6uno koj aHTuaenpecus. Moxe Aa ce 3eme BO npeasua agMUHUCTpaLyja
Ha 20-30 g aKTuBEH jarneH BO NpBUTE HEKOMKY Yaca Mo npefosnpareTo, 3a Aa ce Hamanu
ancopnuujata Ha paroxetine.

Ce npenopadyBa [OMNOMHWTENHa Hera CO YeCTU KOHTPONMM Ha BUTanHWUTE (YHKUMK W
BHUMaTenHo HabrbyayBawe. JlekyBaweTo Tpeba ga ce cnpoeegyBa BO COMNAcHOCT CO
KNWHUYKaTa cnuka.

5. DAPMAKOJIOWKU NOAATOLIA
5.1. DapmakoauHaMCKu nogaroum

dapmakoTepanesTcKa rpyna; aHTuaenpecunsm — CENEKTUBHU MHXMBUTOPKU Ha
NOBTOPHOTO CKraaupare Ha CepOTOHWHOT
ATC o3Haka: NOBGA B0O5

MexaHu3aMm Ha fiejcTBO

Paroxetine e cuneH U cenekTUBEH WHXMOWUTOP Ha MOBTOPHOTO CKNaguparke Ha 5-
xuapokcutpuntamuHot (5-HT, cepoToHWH) U ce CMeTa AeKka HeroBoTo aHTMAEenpecuBHO
AeJCTBO N edhekT Npu NeKyBakeTO Ha ONCECUBHO KOMMYNCWBHO HapyllyBake, COLMjanHo
aHKCMO3HO HapyllyBare/counjanHa dobuja, reHepanmsavpaHo aHKCUO3HO HapyulyBarbe,
MOCTTPayMaTCKO CTPECHO HapyllyBawe U NaHUYHO HapyllyBakwe, € NoBp3aHo CO HeropaTa
cneundnyHa nHxmbuumja Ha cknagvpare Ha CepOTOHNHOT BO MO3OYHUTE HEBPOHM.
Paroxetine He e xeMWCKM NOBP3aH CO TPULMKINYHUTE, TeTpauuKNn4HUTE U Apyrute
pPacronoXnemn aHTUAENPECUBHN,

Paroxetine wma cna6 aduHATET KOH MYCKapWUHCKUTE XONMWHEPru4HW peuentopu W
ncnuTyBar-aTa BP3 XVBOTHUTE NOKaxkane camo cnabu aHTUXONUHEPruYHN CBOjCTBA.
CornacHo co Toa CenekTuBHO AjCTBO, in vitro ncnuTyBakata nokaxane Aeka 3a pasnvka
04 TPULIMKNUYHWTE aHTuaenpecusu, paroxetine uma cnab aduHuTeT KOH andas, andga, u
BeTa agpeHopeLenTopuTe, peuentopute Ha gonamuH (D2),  peuenTopuTe CMUYHKU Ha 5-
HT1, 5-HT2 u xuctamuHckute (H1) peuentopu. Toj HegoCTaToK Of MHTEPaKLuja co nocT-
CHanNTUYKUTE peuenTopy in vitro NOTBPAEH € €O in vivo ucnutyBata, Kaj Kou He e
3abenexaH genpecopeH edekT Bp3 LUEHTPanHNOT HEPBEH CUCTEM, Kako HWU XUMOTEH3UBHU
KapakTepUCTUKW.

dapmMakognHamcKku ecpeKkTn
Paroxetine He ja nonpedyBa NcUXOMOTOPHaTa OyHKUMja U HE ro sacunyea AenpecUBHOTO
AejCcTBO Ha eTaHomoT.

Kako n ppyriTe CenekTvBHU MHXMOBUTOPM Ha NOBTOPHOTO CKMNagupake Ha CEepOTOHWH,
paroxetine npegusBuMKyBa CUMMNTOMM Ha npeTepaHa cTuUMynauuja Ha peuenTtopute Ha
CEepPOTOHNH KOra C& NPUMEeHYBa Kaj XWBOTHM Ha KOW MPETXOAHO UM Ce AaBaHu UHXUbUTOpK
Ha MoHoamunHookcuaasata (MAQ) unu TpuntodaH.

buxejpnopanHute n EEl ucnutysama y|<a>|<
aKTWBMpa npun A031 NOronemMn of OHUe LITOL
Ha cepoToHuH. CeojcTBaTa Ha akTusmpa
r npean3srkysa ambeTamMmuHoT. /
WcnutyBarata Kaj >XMBOTHW NOKaXNg
KapavoBacKkynapH1oT cuctem. Paroxeti
BPEAHOCTUTE Ha KPBHWOT MPUTUCOK, Ny
NCAMTaHLM.

~-J-ia Toa peka paroxetine cnabo ce
Q:meiimumja Ha cknagupaweTo
5180 UM HanukysaaT Ha OHWe LUTO

J kY, ) BNujae 3Ha4uTesNHO BpP3
-HE N p,mssvu(a AHWHKV 3HAYajHU NMPOMEHN Kaj
T‘p Bo«ﬁEKT t@cgq'T no npuMeHaTa Kaj 3gpasu
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NcnuTyearaTa ykakyBaaT AeKa, 3a pasnuka of aHTugenpecuBuTe LWITO ro uHxubupaat
CKNaaupareTo Ha HopaApeHanuHoT, paroxetine Ma 3Ha4YUTeNHO HamaneHa CKNOHOCT KOH
WHXMBULUMjaTa Ha aHTUXUNEPTEH3UBHNUTE edPEKTU Ha rBaHEeTUAUHOT.

Mpn nekysaweTo Ha penpecujata, paroxetine nokaxyeBa CnuyeH edekT Kako u
CTaHdappRUTE aHTUAENpPECUBH.

OppepeHn pokasu nokaxyeaar feka paroxetine nma tepaneBTCKO 4ejCTBO W Kaj nauueHTu
KOW He pearupaat Ha Boobu4aeHo nexysamse.

YTPUHCKOTO fo3upare Ha paroxetine HemMa HUKAKOB 3HaAYaeH eeKT HUTY BP3 KBaNUTETOT,
HWUTY BP3 AOJKMHATA Ha CrneweTo. HanpoTue, NOBEPOjaTHO € AeKa nauueHTUTe ke cnujaT
noao6po no NOYETOKOT Ha AejCTBOTO Ha paroxetine.

AHanu3sa Ha cyMuMaanHoCT Kaj BO3pacHU

MogeTtanHaTa aHanu3a co nnauebo KOHTPONMpaHK CTyAWWN Kaj BO3PACHW CO MCUXujaTpUCKu
HapyllyBatba, MoKaXana noronema 3a4ecTeHOCT Ha CyMUMAanHOTO OAHecyBamwe Kaj
noMmnagu BospacHu nuua (soapact og 18-24 roguHu) Kou npumane paroxetine, Bo cnopeaba
co nnauebo (2,19% crnpema 0,92%). Kaj noctapute Bo3pacHu rpynu, He 6un yTepAeH Takos
nopact. Kaj BospacHuTe co ronema genpecuja (oq cute BO3pacTu) umano nopact BO
3a4eCTEHOCTa Ha CYMUMAANHOTO OAHECYBake Kaj MauueHTu Kou npumane paroxetine Bo
cnopepnba co nnauebo (0,32% cnpema 0,05%); cute eBuaeHTpaHn HactaHm 6une obugu 3a
camoybucteo. MefyToa, noBekeTo BakBX Cnyyau BO rpynarta Ha nauuMeHTu Ha paroxetine (8
oa 11) ce opgHecyBane Ha nomnagu BospacHW nuua (supgete nornasje 4.4 Mepku Ha
npeTnasnuBoCT ¥ nocebHn npeaynpeayeara ).

Oppenysak-e Ha go3sarta

MMpun ncnutysaraTa KoW ja oapedysane BucuHaTa Ha fosarta, 3abenexaHo e geka ogHocoT
mery gosarta v ethbekToT Ha paroxetine e Bo popma Ha pamHa kpuBa, LWTO 61 3HaYeno geka
NoHaTaMOLUHOTO 3ronemMyBam-€ Ha fOo3aTa Hag npenopavaHaTa HemMa KIMHUYKW edekT Bp3
nogobpyBateTo Ha TepaneBTCKMOT ogroBop. MerfyToa, cnopen AOCEralHUTE KIMHUYKA
nogaTtouw, kaj HeKou nauneHTn, TUTPMPaETO Hag NpenopadaHaTta 4o3a e onpasaaHo.

HdonroTpajHo nexkyBawe

CnpoBefieHO € KIMHMYKO WCNUTYBake Ha [AONroTpajHa npumeHa (52 ceamuum) Ha

paroxetine npu nekyesawe Ha fenpecuja u npeseHuWja Ha penancoT Ha 6Gonecta: 12%

nauueHTn kom pgobumsane paroxetine (20 — 40 mg/aeH) umane penanc, Bo ogHoc Ha 28%

nauneHTn Ko godbueane nnauebo.

CnpoBefeHn ce N 3 KIMHWYKA UCNUTYBakwa Ha AONroTpajHa npumeHa (24 ceamuum) Ha

paroxetine npu nekysawe Ha OMNCECUBHO-KOMMYIICMBHO HapyllyBawe, Kako W Npu

npeBeHUMja Ha nojasa Ha penanc Ha Bonecta. YYecTBOTO Ha NaumeHTH CO penanc Ha

paroxetine (38%), B0 ogHoc Ha nnaue6oTto (59%) noOCTUrHaANO CTATUCTMYKKM 3HauvajHa

pasnuka Bo €4HO o4 TPUTE CNPOoBEAEHU NCANTYBaH-A.

Mpu nnauebo KOHTponWMpaHWTe wucnuTyBaka, paroxetine nokaxan eduKacHOCT npu

AOMroTPajHO neKyBawe Ha NaHWYHOTO Hapyuwyeawe (24 ceamuum): 5% nauveHTH Kou

pobusane paroxetine (10 — 40 mg/aeH) umane penanc, Bo ogHoc Ha 30% nauweHTu Kow

Aobusane nnauebo. NcToTo € NOTBPAEHO M NPU UCAWTYBAKETO LWITO Tpaeno 36 cegmuuu.

[lonroTpajHaTta edukacHoCT Ha paroxetine-oT npu nekysawe Ha couuwjanHu ¢obum n Ha

reHepanuanupaHo aHKCUO3HO HapyllyBake, Kako W Ha ROCTTPaymMaTCKO CTPECHO

HapyllyBaH-€, 3acera He e 4O0BOMHO NogAapKaHa co KINUHU cnuTyBama.
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HecakaHu gejcTBa npy KNUHWYKN UCNUTYBakba gjﬁeu‘é? P‘J/s (;ch
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Mpu KPaTKOTPAjHUTE KNMHUMKU UCAMTYBara Ka geﬁa /\a.u,orﬁecién-% (no 10-12 Heperv)
3abenexaHn ce criegHWTe HecakaHu fejctea ||<aj“‘naune’HT _-xoﬁf NpUmaaT Tepanuja co
paroxetine, a Kou ce jaByBaaT Kaj Hajmanky 29 gagmé&w_ ~0'Hama Ky ABOjHO noronema
3a4eCTeHOCT BO OQHOC Ha nnaueboTo: 3ronemy Ha 3aqeé're ocTa Ha cymumpanHo
opgHecyBawe  (BKNy4vyBajku  CcymuMpanHu  Mu 3a camoybucrteo),
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camonoBpefyBarke W HenpujaTencko ogHecyeawe. CyuumpganHun mucnu v obugn 3a
camoybuvcTBO rnasBHo Gune sabenexaHu Npu KMHUYKUTE UCMUTYBaka Kaj afi0fecLieHTH Co
ronema peripecuja. 3acureHo HenpujaTencko ogHecyBake OGUYHO ce MojaByBano Kaj
Aeuara, Hajyecto nomnaau oa 12 roguHW, CO ONCECMBHO KOMNYSICUBHO HapyLUyBak-e.
JononHurenHo ce 3aBenexaHn U cnedHUTe HecakaHu OejCTBa KOV Ce jaByBaaT Nno4ecTo Kaj
paroxetine Bo ogHoc Ha nnaueboTo: HamaneH aneTuT, TPemop, NoTewe, XUnepKuHesunja,
BO3HEMWPEHOCT, ©MOUMOHanHa nabunHoCT (BKNy4YyBajkM NMNA4YMBOCT M MPOMEHU Ha
pacnonoxeHneTo).

Kaj ncnutysaraTta Npu KoM ce NpUMeEHyBan peXum Ha NocTeneHo HamalyBawe Ha [osara,
cumnTomuTe WTO Oune 3abenekaHu 3a Bpeme Ha nocTtankaTta Ha Hamanysakwe Ha Jo3aTa
WNK1 NO NPEKWHOT Ha Tepanujata co paroxetine kaj Hajmanky 2% of nauveHTUTe N Kou ce
nojasysane co HajManky ABOjHO Mnorofiema 3a4yecTeHOCT BO oaHoc Ha nnaueboto Gune:
EeMoLMoHanHa NabunHocT (BKNydyBajkM NMadnvMeoOCT, MPOMEHW Ha PacroNOXEHUETO,
camornoBpefyBawe, CynumaantHu Mucnv u obuau 3a camoybucTeo), Hepsosa, BpTOrnasuua,
rafeme 1 Gonku BO CTOMakoT (BuaeTe nornasje 4.4 Mepku Ha npeTnasnuBOCT ¥ NocebHw
npeaynpeaysata).

Bo cTyaumn kou 6une BpLieHn napanesnHo Ha NeT rpynu, BO BpeMeTpaeke Ha TepanujaTta o
OCyM Hefenu [0 ocyM Meceuu, 6une 3abenexaHn HecakaHW p[ejcTBa MNOBpP3aHW €O
KpBapeHe, 0cOGeHO Ha KoxaTa u MyKo3HUTe Membpanu 1 Toa Kaj 1,74% oa nauueHTuTe Kou
pobvusane Tepanuja co paroxetine, Bo cnopeaba co 0.74% nauveHTW TPeTUpaHyn Cco
nnauebo.

5.2. PAPMAKOKWUHETCKN CBOJCTBA

Ancopnuuja

Paroxetine nobpo ce ancopbupa no opanHata ynotpeba n ce metabonusnpa npu NPBOTO
NoMuHyBate HM3 LpHUOT A[pob. Mopagn MeTabonnsmoT Ha nNPBOTO NOMUHYBake HU3
LpHWOT Apo6, KonuuuHaTa Ha paroxetine pacnonoxnuea 3a CUCTEMCKA LUWpKynauuja e
noMana of OHaa LWTO ja arcopbupa racTpouHTecTuHanHwot Tpakt. Co 3ronemeHo
onTOBapyBake Ha OPraHU3MOT nopagu 3emame Ha noroneMyu noeguHedHn unv
nosekeKkpaTHN [03WN, HacTanysa AeflyMHO 3acuTyBake Ha epeKkToT Ha NPBOTO NOMUHYBaHe
HU3 UPHWOT Apo6 U HamaneH KNMpeHc o4 nnasmara. Toa pesyntupa co HenponopumMoHanHo
3roneMyBake Ha  KOHUeHTpauuutTe Ha paroxetine Bo nnasmara, na 3aToa
thapMaKoKUHETCKUTE rnapameTpy He Ce KOHCTaHTHU 1 Hemaart fiHeapHa kvHeTuka. MeryToa,
HEeNMHeapHOCTa € rNaBHO Mana W orpaHn4YeHa Ha OHWe UCNUTAHWULM KOU UMaarne HUCKU
HWBOA BO NNasmaTta npu HACKK [03N.

HueoTO Ha gnvHamnuka pamHoTexa (steady state) ce nocturHyea 7-14 geHa no NOYETOKOT
Ha NeKyBameTO 1 (hapMaKOKMHETUKaTa He Ce MeHyBa 3a BpeMe Ha [onroTpajHa Tepanuja.

AucTtpubyumja
Paroxetine wuMpoko ce ApucTpubyupa BO TKMBaTa WM (PapMakoKMHETCKUTE Kankynauuu
yKaxysaaT geka camo 1% opg paroxetine BO opraHu3smMoT ocTaHysa BO nnasmara.

Bo TepaneBTcku KOHueHTpauvu npubnwkHo 95% opf paroxetine npucyTteH Bo nnasmarta ce
Bp3yBa 3a 6enkxoBUHNTE. e —

He e yTtBpaeHa kopenauuja nome/f(,g@a’ﬁ\‘éﬁ'rpa"umara Ha paroxetine BoO nnasmata u
KIMHUYKNTE edekTy (Hycnojasu u edis aeﬁ CT)“ 0~

BuotpaHccopmaumuja
FnaBHute metabonutn Ha par _a HU WM KOHjyrMpaHu nNpoAyKTW Ha
,q\~ (é:ﬁmagagﬁ cnaba dapmakonolika akTUBHOCT,

okcuaaumjata n meTtunauymjarta. Ct -offie
TVe HajBepojaTHO He anAOHeE’ba’ai, 33801%395 eBTCKNOT edekT Ha paroxetine.
AejeTBC Ha paroxetine Bp3 cknagupameTo Ha

MeTabonusmoT He Bnujae Bp3 CeHEK"I' BHQTO

HEYPOHaINHUOT CePOTOHVH. ==
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EnumuHauuja

Paroxetine ce nanadyea co ypuHaTa u T0a okony 64% Bo dopma Ha metabonuTi U nomanky
04 2% Bo HenpomeHeTa copma. Okony 36% of gosarta ce U3fiavysa co N3METOT, BEPOjaTHO
npeky GunujapHUOT TPakT, o4 LITO HEMNPOMEHETUOT paroxetine npeTcrasysa romanky og 1%
o4 fosaTa. Taka paroxetine cKopo BO LIENOCT ce enMmnHMpa HU3 Mmetabonuture.
ManauysaweTo Ha MeTabonutute e BucasmuHo, NpBUYHO € nod AejcTBo Ha MeTabonuaMoT
Ha MPBOTO MNOMWHYBaKE HWM3 UPHNOT Apob6, a noTtoa KOHTpoONuMpaHo 0f CUCTEMCKOTO
vanavyeame.

MonyspemeTo Ha U3navyeawe € NPOMEHNMBO, HO 3HECYBA OKOMNY eAeH fEH.

CneundnyHU rpynu Ha nayueHTu

NMocmapu nuya u nayueHmu co HapyweHa hyHkyuja Ha 6y6pesume/upHuom pob

o sronemeHn KOHUEHTpaUuW Ha paroxetine Bo nnasmarta foara kaj nocrapuTe ucnutaHuum
M Kaj OHMEe CO TelkKo owTeTyBawe Ha Oybpesmte wnu UpHUOT Apo6, HO pacnOHOT Ha
KOHUEHTpauuuTe BO nasMaTta ce Npeknonysa co OHWe Kaj 3apasuTe BO3pacHU UCTIMTaHULN.

5.3 NPETKIIMHNYKKN NOAATOLN 3A BESBEQJHOCTA

ToKcMKONOLWIKKA MCnNUTYBaka Ha paroxetine ce cnposedeHn Kaj anbuHo ctaopuu 1 pesyc
majmyHu. MeTtabonuamoT Ha paroxetine v Kaj gBata BMAa € CriyeH Ha MeTabonnMaMoT Kaj
yosekoT. McnuTyBawaTa Kaj crTaopuu OTKpune nojaBa Ha docdonunugosa, WTO €
OYEKYBaHO 04 NUNOMUNHUTE aMUHK, BKIYYYBajKU M 1 TPULMKNUYHUTE aHTugenpecusn. Kaj
ucnuTyBawata Ha NpumMaTuTe BO Tpaeke A0 eAHa rogvHa v npu Ao3u 6 natu noronemun og
npenopavanuTe KNMMHUYKY Jo3u, docdonmnuaosa He e 3abenexaHa.

KapuuHoreHesa: He e 3abenexaH kaHueporeH ecdhekT Ha paroxetine BO TeKOT Ha
ABEroAnLWHNTE NCNMTYBaMa BP3 MMyBUM U CTaOPLM.

leHoTOKCUYHOCT: Paroxetine He ce NokaXkan reHOTOKCUYEH BO cepunTe Ha in vitro 1 in vivo
TEeCTOBW.

Ctyamute 3a penpoayKTMBHA TOKCUMHOCT W3BpLUYBaHWM Bp3 CTaopuu rokaxkane Aeka
paroxetine Bnujae Ha NNOAHOCTA Ha XEHKWTE W MaXjauuTe €O Toa LITO FO Hamanysa
WHAEKCOT Ha NNOAHOCT U cTankata Ha BpemeHocT. buna 3abenexaHa sronemeHa crarnka Ha
CMPTHOCT Kaj MNafieHumbaTa Ha cTtaopunTe, Kako u 3agouHeta ocudmkaumja. NocneaHuse
ce HecakaHW aejcTea noBeKe MoBp3aHU CO NOCTOEYKA TOKCUYHOCT Kaj MajkaTa, Taka WTo He
ce cMeTa 3a gupeKkTeH edoekT Bp3 heTycoT/HOBOPOAEHYETO.

6. PAPMALIEBTCKU NOOATOLIU
6.1. TIMCTA HA EKCUMNUEHCU

CEPOKCAT 20 mg TaGneTtu
Jadpo Ha mabnemume: N E g
Dibasic calcium phosphate dihydrate (E341) %‘b‘;:\—\.ﬁ Pi 7:"14,\
Sodium starch glycolate (Type A) %}'}y“ — ‘Ja%"?f;\
Magnesium stearate (E470b) < é{% e %ot
i 5
I3

@unm obsusKa:
Hypromeliose (E464)
Macrogol 400
Polysorbate 80 (E433)
Titanium dioxide (E171).

6.2. UHKOMNATUBUNHOCT
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He e no3sHaTa
6.3. POK HA YNOTPEBA

Tabnetn og 20mg.
3 roanHu.

6.4. HAHUH HA YYBAIE

Tabnetn og 20 mg

Oa He ce yyBa Ha TemnepaTypa nosucoka og 30°C.

[a ce yyBa BO OPUrMHanNHOTO NaKkyBamwe 3a Aa ce 3alTUTU OA CBeTNuHa.

6.5. MAKYBAISE (MPUPOAA U COAPXUHA HA NAKYBAHETO)

Tabnetn og 20 mg.

Brnivnctep nakyeama, kKou ce 3alWTUTEHN of AodbaT Ha deua 1 ce nspaboTeHn o HeNpPosUpeH
nonuesuHun xnopug (PVC), a og 3agHaTa cTpana of anyMuHuymcka donuja namuHupaHa co
xapTuja. MoxaT ga ce ynotpebyBaaT u NnacTuyHM LWULWEHLa HanpaBeHy o4 nonunponunex
CO MOMMETUNEHCKN 3aTBOPAYM.

FonemuHa Ha nakysareTo: 50 x 1 Tabnera wnum 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100,
250 1 500 Tabnetw.

Ha nasapoT He Ce 3acTaneH cuTe NakyBaksa.

6.6. YNATCTBO 3A YNIOTPEBA/PAKYBAHE
Hema nocebHu Bapatrba.
7.HOCWUTEN HA OOQOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NIEKOT BO NPOMET

Espona Jlek ®apma OOOEN, Yn. JagpaHcka Maructpana 6p. 31, 1000 Ckonje, PenyBnuka
CesepHa MakegoHwja

8. BPOJ HA PEWWEHUE 3A CTABAISE HA JIEKOT BO NPOMET

CEPOKCAT 20 mg tabneTu:

9. ATYM HA NOCNEAHATA PEBU3NJA HA TEKCTOT

Jynun 2021







