3BMPEH M3BELLUTAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT
3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBMHUTE HA NEKOT

1. UME HA JNIEKOT

SEROXAT™ / CEPOKCAT 20 mg counm-o6noxeHun TabneTun
SEROXAT™ / CEPOKCAT 30 mg chunm-o6noxeHu Tabnety

2. KBAJIIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja dpunm-obnoxeHa tabneta cogpxu 20 mg paroxetine Bo hopma Ha paroxetine
hydrochloride hemihydrate.
Cekoja counm-obnoxeHa tabneta cogpxu 30 mg paroxetine Bo dpopma Ha paroxetine
hydrochloride hemihydrate.

3a uenoceH coctas BuaeTe nornasje 6.1. JIMCTA HA EKCUUMNEHCA.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA
dunm-obnoxeHa Tabnera.

Tabneta og 20 mg

bena, dpunm-o6noxeHa Tabneta, oBarnHn GMKOHBEKCHN TabneTu, of egHaTa cTpaHa co
BAnabHaTa osHaka “SEROXAT 20” unu “20”, a op apyraTta cTpaHa co BgnabHaTa nuHuja.
3abenewka: 1sbopom Ha ednabHamama O3Haka 3asucu 00 KoMbuHayujama Ha
na3apom/mpzao8cKkama mMapka u opuauHasiHama unu konuja/dynnukam 0038oria.

[lokonky e noTpebHo, unm-obnoxeHata Tabneta og 20 mg Moxe fa ce noaenv Ha ase
€[iHaKBW MOSTIOBUHM.

Tabneta og 30 mg

CuHn, oBarnHu 6ukoHBeKkCcHU TabneTu, og egHaTta cTpaHa co BanabHarta o3Haka “SEROXAT
30" unun “30”, a ofy ApyraTa cTpaHa co BanabHata nvMHvja. BanabHaTaTa nuHuja cnyxm camo
3a KpLUewe Ha TabneTaTa co Len Aa ce ofleCHW NporonTyBaweTo, HO HE 3a Jenewe Ha [Be
efHaKBu1 Oo3W.

3abenewka: N13bopom Ha edriabHamama o3HaKa 3asucu 00 KomMbuHayujama Ha
nasapom/mpzaosckama mapka u opuauHanHama unu Konuja/dynnukam doseona.

4. KINIMHWYKU NOOATOLIN
4.1. TEPANEBTCKW WHOUKALIAA

3a TpeTmaH Ha:
- enusopa Ha roriema aernpecuja
- OMCECMBHO KOMMYNCUBHO HapyLLyBaH-e
- MaHW4HO HapyllyBawe co unv 6e3 aropadyobuja
- couujanHo aHKCMO3HO HapyLuyBate/coumnjanHn obum
- reHepanusmpaHo aHKCUO3HO HapyLLyBaHE:
- MOCTTpaymaTCKo CTPECHO HapyLlyBah-e
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4.2. O3UPAIE YU HAYYH HA YITOTPEBA

Oosaupare

Enu3ona Ha rosiema genpecuija

MpenopavaHa fosa e 20 mg Ha geH. leHepanHo, nopgobpyBakeTo 3anovHyBa Mo efHa
ceamMuua Of NeKkyBaweTo, HO CTaHyBa €BUAEHTHO 04 BTOpaTa ceagmuua Ha Tepanuvjara.

Kako # co ocraHaTuTe aHTUMAEernpecusu, TpU [0 YETMPU CeaMUUM Of MOYETOKOT Ha
nekyBakeTO [403MpaeTo Mopa Aa ce Harreaysa U 3aBUCHO Of, KIMHUYKMOT OA4rosop, Aa
ce npunaroan. Kaj naumeHtuTe Kon He ogrosapaar Ha Tepanujata co 20 mg, Jo3aTa Moxe
Aa 1M ce sronemyea nocterneHo 3a no 10 mg cornacHo Co TepaneBTCKMOT ePEKT Ha JIEKOT,
A0 MakcumarnHa posa og 50 mg paroxetine Ha feH.

MauneHTUTEe co penpecuja Tpeba fAa ce riekysaaT [OBOMHO AONT nepuod, Hajmanky 6
mMeceuu, kako 6u Bune curypHu geka CUMNTOMUTE UcYesHane.

OncecMBHO KOMMNYJICUBHO HapyulyBate

MpenopayvaHa posa e 40 mg Ha feH. JlekyBaweTo 3anoyHysa co 20 mg Ha feH, a gosaTta
MOXEe MOCTENEHoO Aa ce sroriemysa 3a no 10 mg, 4O NOCTUrHYBaH-E€TO Ha MpenopayaHaTta
Aosa. AKO M MO HEKONKy cegMuuu Tepanuja co nperopadvaHata [o3a Hema coofBeTeH
KIUHUYKA OAroBop, nopobpyBake Kaj MOoeAuHW nauueHTM MOXe Aa ce MNOCTUrHe Co
nocTeneHo 3rofiemMmyBane Ha fosaTa, HajumHory no 60 mg Ha geH.

MaumeHTMTe CO OMCECMBHO KOMMYNCUBHO Hapyllysawe Tpeba fa ce nekyBaaT LOBOSIHO
Jonro 3a aa ce obesbenn ncyesHysawe Ha cumnTomMuTe. Toa Moxe da Guae nepuon oA
HEKONKy Meceum unu ywte nogonro (Buauv nornasje 5.1 @apmaxkoOuHaMcKu c8ojcmea).

MaHnM4yHO HapylwyBawe

Mpenopayana gosa e 40 mg Ha aeH. JlekyBaweTo 3anoyHyBa co 10 mg Ha AeH u gosarta
nocrteneHo ce sronemyea 3a no 10 mg, BO 3aBUCHOCT OF KMWHUYKAOT OLrOBOP Ha
nauveHToT, 40 AOCTUTHYBarE Ha npernopavaHara [osa.

Hucka noyeTHa gosa ce npenopadysa nopagun oaberHysake Ha MOXHOTO BriollyBawe€ Ha
CUMNTOMUTE Ha MaHuKa, A0 Kou obu4yHO fJoara BO paHaTta hasa Ha nekyBaheTO Ha oBa
HapyllyBake. AKO M MO HEKONKy cegMuuu Tepanuja co. npernopadvaHata [o3a Hema
COOABETEH KIMHWYKA OArosop, NodobpyBaeTo Kaj MoeavHU nauueHTV Moxe fa ce
MOCTUrHE CO MOCTENEeHo 3ronemMysarke Ha gosaTa [0 HajuHory 60 mg Ha feH.

MauneHTMTE CO nNaHWYHO Hapywysawe Tpeba fa ce nekyesaaT LOBOMHO AOSMro 3a ga ce
obe3benn uncdesHyBake Ha cumnTomute Ha Gonecta. Toa moxe ga 6uae nepuop opf
HEKOMKy Meceun Unuv ywrte nogonro (euav nornasje 5.1 @apmakoduHaMcKu ceojecmea).

CoumjanHo aHKCUO3HO HapyuwlyBate/coumjanHa dobuja

MpenopavaHa pfosa e 20 mg Ha feH. AKO M MO HEKOMKYy ceaMuuM Teparnuja co
rpenopavaHaTa fos3a HeMa COOABETEH KIMHWYKM OA4roBop, noaobpysBareTo Kaj noeavHu
naumMeHTV MOXe fa Ce MOCTUrHe CO MOCTEMEHO 3ronemyBake Ha fosaTa 3a no 10 mg Ha
AeH, HajmHory o 50 mg Ha aeH. JonroTpajHarta ynotpeba Ha nekoT Tpeba penosHO ga ce
Hagrneayea (Bugm nornasje 5.1 @apmakoOuHaMCKU c8ojcmea).

FeHepanu3MpaHo aHKCUO3HO HapyuyBamwe

MpenopavaHa pfosa e 20 mg Ha AeH. AKO M MO HEKOSKYy cegMuuM ‘Tepanuja co
npenopavaHaTta [03a HemMa COOABETEeH KIMHUYKMA OAroBOp, rMojobpyBaHeTo Kaj NnoeavHu
nauMeHTn Moxe fa ce MOCTUrHe CO NOCTENeHo 3roneMyBake Ha fosaTa 3a fo 10 mg Ha

R s T ot
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[eH, HajmHory fo 50 mg Ha aeH. flonrotpajHata ynotpeba Ha nexkoT Tpeba pefoBHO Aa ce
Haarnegysa (svugw nornasje 5.1 @apmakoOuHamuyKu ceojcmea).

MocTTpayMaTcko CTPECHO HapywyBake

MpenopayaHa fnosa e 20 mg Ha AeH. AKO W MO HEKONKy CeamMuun Tepanuja co
nperopavaHaTta [03a HeMa COOABETEH KIIMHWYKW OAroBop, noaofpyBareTo Kaj noefvHu
nauMeHT MOXe Aa ce MOCTUrHE CO MOCTENeHo 3roriemyBar-e Ha fosata 3a no 10 mg Ha
[eH, HajmHory oo 50 mg Ha aeH. JonroTtpajHaTta ynotpeba Ha nexkot Tpeba pefoBHo Aa ce
Hagrneaysa (suau nornaeje 5.1 ®apmakoOuHaMu4Ku ceojcmea).

OnwTKn nHdopmauuu

CumMnmomu noep3aHu co NpeKuHom Ha npuMeHama Ha paroxetine

MotpebHo e Aa ce usberHysa Harno npekuHyBamwe Ha npuveHarta (Buau rv nornasjaTa 4.4
Mepku Ha npemna3anusocm u nocebHu npedynpedysara u 4.8 HecakaHu dejcmea).

Kaj cnpoBegeHUTe KNWHUYKM UCMUTYBaMkba NPUMEHET € PEeXUM Ha MOCTENeHo Hamanysahe
Ha posarta 3a no 10 mg Ha geH BO ceAMUYHW UHTEepBanu.

[lokonky 3a Bpeme Ha HamanyBakeTO WMV MO NPEKMHOT Ha TepanujaTta ce jaBaT CUMMTOMM
KOW LWITO TEWKo ce nopHecyeaaT, Tpeba Aa ce pasrnefa noBTOpHaTa MNpuMeHa Ha
NPeTXoAHO nponuwaHaTta pfosa. [lotoa, BawmoT nekap MoOXe fa nNpoJorxu co
HamarnyBarheTo Ha [03aTa, HO CO YLUTE MOAONTY BPEMEHCKN UHTepBanu.

gosugarbe Kai nocebHu rpynv Ha nauneHTu.

MocTapu nuua

Kaj noctapute nauueHTu goara [O 3roneMeHa KOHLEHTpauuja Ha paroxetine Bo nnasmara,
HO pAacroHOT Ha KOHLeHTpauuuTe co Mokronysa €O OHOj 3abenexaH kaj nomnagure
nauneHTu.

NekysameTo Tpeba Aa 3ano4He co noYeTHa 403a Kako Kaj BospacHuUTe. Kaj Hekou nauueHTu
sroriemyBake Ha AosaTta Moxe Aa buge of KOpuCT, HO MakcumariHata fosa He cmee Aa
HagmuHe 40 mg Ha geH.

Oeua n aponecueHTH (7-17 roauHm)

Paroxetine He e HameHeT 3a reKyBare Ha Aela U afonecueHTn buaejku KoHTponmpaHuTe
KMUHUYKA UCNMTYBaka ynaTyBaaT Ha NoBpP3aHOCT Ha paroxetine W 3ronemMeHuoT pusuK 3a
cyyumganHo opHecyBakwe M arpecuBHOCT. MCTO Taka CO TakBWTE WUCNWTyBawa He €
[OKaXXaHa HeroBaTa eqMKacHOCT Kaj momnagaTa nonyrnauuja (Buau ru nornasjata 4.4
Mepku Ha npemnasnusocm u nocebHu npedynpedysara u 4.8 HecakaHu dejcmea).

[deua nomnagw oa 7 roauHU

MpumeHaTa Ha paroxetine Kaj gelia nomrnaav of 7 roAvHN He e ucnutyeaHa. Paroxetine He e
HameHeT 3a NeKyBarke Ha OBaa CTapocHa rpyna, cé Aofdeka He ce yTBpAu HerosaTa
6e36eHOCT 1 ePMKaCcHOCT.

MaumeHTH co HapylweHa yHKUMja Ha ByGpe3nTe/UpHUOT APOG

Bo nnasmaTta Ha nauveHTWTe CO TELIKO HapylleHa dyHkuuja Ha Bybpesute (KIMpeHC Ha
kpeaTuHuH noman of 30 ml/min) unuM Ha uUpHWOT ApPoG, ce jaByBaaT  3rofiemMeHu
KOHLIeHTpaLun Ha paroxetine. 3aTtoa posarta Tpeba fa ce cBeAe H3 [OnHaTa rpaHuua of
npenopaYaHnoT pacroH Ha Ao3vparse. '

HayuH Ha agMUHUCTPUpaHe

Ce niperniopaudysa paroxetine fa ce agMUHUCTPUPA efHalLl Ha AeH, HayTPo, CO XpaHa.
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TabneTtata Tpeba fa ce NporonTa, He Aa ce LiBaka

4.3. KOHTPAUHOUKALIUA

MpeoceT/IMBOCT Ha aKTWBHUTE COCTOjKM UMW Ha HEKOU Of MOMOLWHWTE COCTOjKM Ha FeKoT
HaBefeHu Bo aenot 6.1.
Paroxetine He cMmee fJa ce nPUMEHyBa WCTOBPEMEHO CO MHXubuTopute Ha
MoHoamuHookeuaasata (MAOIs). Bo oapepenu cnydaw, linezolid (aHTMGnotnk Koj e
peBepanbuneH HecenektnseH MAO uHxmMGMTOp) MOXe Aa Ce Aafe BO koMGuHauuja co
paroxetine €AWHCTBEHO [OKONKy WMa YCroBU 33 BHUMATENHO HabrbyayBawke Ha
CUMMNTOMWUTE Ha CEPOTOHWH CMAPOMOT, Kako W 3a criefjere Ha KPBHWUOT NPUTUCOK (Bnan
nornasje 4.5).
TpeTtmaHoT co paroxetine Tpeba Aa 3anoyHe:
- 2 ceaMMLM MO NPEKMHOT Ha Tepanujata co HepeBepandunHu MAQ uHxubutopwu, nnu
- Hajmarnky 24 yaca no NPek1HOT Ha Tepanujata co peBep3ndunHN MAO uHxmnbuTtopu
(np. MoknoGemui, NUHe30nua, METUNTUOHUHUYM  XIopua (MeTuneHckn nnaeo;
npenonepaTUBEH areHc 3a BuU3yanusauvja koj e pesepanbuneH, Hecenektused MAO
NHXMOUTOP)).
Tpe6a aa noMuHe Hajmarky efHa CeaMULA Nomery MPekMHOT Ha paroxetine n 3ano4HyBame
Ha TepanujaTa co MAO nHxubnTop.

Paroxetine He cmee 4a ce NpuMeHyBa Bo KoMGyHaLmMja co TuopuaasnH Guaejki, kako n cute
APy FIEKOBM KO o WHXUBMpaaT LPHOAPOOHUOT EH3UM CYP450 2D6, paroxetine Mmoxe Aa
FO 3ronemMy HUBOTO Ha TMOPUAA3WUH BO Nnasmara (Buau nornasje 4.5 MHmepakyuu co Opyau
niekoau unu opyau ¢opmu Ha uHmepakuyuja). NoeauHeyHaTa NnpuMeHa Ha TMIOpUAA3NH MOXE
pa ro npogorkm QTC WMHTepBamnoT €O MpUAPYXXeHa MojaBa Ha CEepPUO3HW BEHTPUKYNAPHN
apuTMuK Kako LWTo e forsades de pointes, kako n Ha HeHafejHa CMPT.

Paroxetine He cMee Ja ce NpuUMeHyBa WCTOBpEMeHo co pimozide (BuAM nornasje 4.5
VMumepakuuu co dpyau niekosu unu 0pyau ¢hopmMu Ha UHmMepakyuja).

4.4. MEPKW HA MPETMNA3NUBOCT U NOCEBHU NPEAYNPEOYBAHA

Tepanujata co paroxetine mopa BHUMAaTEnHO Aa Ce 3ano4qHe. HajManky Ase cegmuuu no
3aBplLUyBale Ha IeKyBakeTo CO WUPEeBep3UOUIHU MAO wuHxubutopu, nnum 24 4aca no
MpeKVHOT Ha Tepanujata co pesepanbuntn MAO uHxbuTopy. Jlo3upareTo Ha paroxetine
Tpeba nocTeneHo Aa ce 3ronemysa Cé& 40 NMOCTUIHyBak€ Ha OnTUMarneH KNHUYkA OATOBOP
(uomn nornasje 4.3 KonmpauxOukayuu v 4.5 VMHmepakyuu co Opyau nekosu unu opyau
¢hopMU Ha uHMepaKuuja).

MeaujaTpucka nonynauwuja:

Paroxetine He cmee 4a ce MPpUMeHyBa Mpu NeKyBawe Ha Aeua v agonecueHTv nop 18-
roguiiHa Bo3pacT. Mpy KIWHUYKUTE UCMUTYBaka MoYecTo ce 3abenexaHn cyuumpanHure
ogHecyBamwa (obug 3a camoybucTteo ¥ cymumpaniu MWUCNKN) U XOCTAMHOCT (M3paseHa
arpecvBHOCT, CNpOTUBCTaByBake M 0ec) kaj Aelata U afonecueHtute iekyBaHn co
paroxetine Bo ogHoC Ha nnaue6oTo. Ako v NOKpaj Toa BP3 OCHOBA Ha KIHI4KaTa NpoLieHKa
e [OHeceHa OAnyka 3a NekyBatbe, mauueHToT 6v Tpebano BHMMaTenHo Aa ce cnean co
ofneA Ha nojaeaTta Ha CyWuMAanHu cumnTomu. Hepjocracysaar nofatoum 3a GesbepHocTa
Npu OONrOTPajHOTO [AEjcTBO Ha paroxetine kaj AeuaTa v agonecueHTute BO OQHOC Ha
pacToT, PasBojoOT Kako U KOrHUTUBHOTO U G1XejBNOPArHOTO CO3peBarLe.

CyuuuganHo ogHecyBake WM BrollyBatbe Ha KIMHUYKaTa ciuka: ,
Kaj nauveHTWTe CO [Jenpecuja MOCTOM 3rofleMeH PpusnK OA  CyMLIMAAnHA - MUCHH,
camonoBspefyBake M camoybucTeo (cyuumpanHo oaHecysawe). PW3nKoT nocton ceé Ao
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nocTUrHyBatse Ha cTaburHa pemucuja. Co ornep Ha Toa Aeka Ao nofobpysakse He Mopa Aa
[0jae BO TEKOT Ha NpBWTE WM NOBEKE CeaMWUM Of TepanujaTa, notpebHo e nauneHTuTe
BHAMATENHO fAa Ce HaarmefysaaT A0 HacTarnyBawe Ha nopobpysaweTo. BoobudaeHo
KIMUHWYKO MCKYCTBO € [eKa pU3MKOT 3a camoyOMCTBO MOXe Aa ce 3rornemysa BO paHuTte
¢hasu Ha 3aKkpenHyBame.

[lpyriTe ncuxwjaTpucku COCTOjOM 3a KOW ce nponuilysa paroxetine ucto Taka mMoxat Aa
6uaaT noBp3aHM CO 3rofieMeH PU3MK Of CyuumMaanHo oaHecysarse. VcTo Taka, BaksuTe
cocTojon moxaT pda 6upat komopbuaHM CO ApyruTe CUMMTOMW Ha roneMa aenpecuja.
NpeHTVYeH BHMMATENeH MpucTan, Kkoj ce crposedyBa Kaj MauVEHTU JieKkyBaHu 3apaau
ronema penpecuvja, notpebeH e U Kaj NauMeHTW NeKyBaHW 3apajun Hekoe of Apyrute
MCUXMjaTPUCKN HapyLLyBatba.

Kaj maLMeHTV co aHaMHECTUUKM NOJATOLM 3a CyMLIMAANHO OAHECYBatbe, UM Kaj Kow 1 npen,
MOYETOKOT Ha nekyBaweTo ce 3abernexaHu u3paseHu cyuumpanHu uoew, 3ronemMeH e
PU3NKOT Of MojaBa Ha cyvuupanHm mucnm v obug 3a camoybucteo, na notpebHo e
BHUMATErHO Aa ce HaarneaysaaT 3a Bpeme Ha nekysareto. MeTa-aHanusaTa co nnaue6o
KOHTPOMWUPAHU KIWHWYKA CTYAUM Ha aHTWOErNpecyByM Kaj BO3PACHM NaUUeHTn Cco
NCMXMjaTPUCKM HapyllyBarka ynaTysa Ha 3rofieMeH pusuk o CyuunaanHo OfHECyBake BO
cnopenba co nnaueboTo Kkaj MmauMeHTM nomnagu of 25 rofvHM Kou ynotpebysane
aHTUaenpecvB (Buan nornasje 5.1).

CTpor Hagsop Hag nauueHTuTe, a ocobeHo Ha OHWE KOW MMaaT BUCOK CyuumpaneH pusink,
noTpe6HO e Aa ce cnpoBenyBa 3aeAHO CO NMpUMEHaTa Ha J1ekoT, NocebHo BO paHaTa thasza
Ha NekyBatbe U Mo NPpoMeHa Ha fo3npareTo. lNaumeHTuTte (M HeryBatenuTe Ha nauueHTuTe)
mopa fAa 6uaaT npepynpepeHu 3a nortpebata o creferwe Ha KNUHUYKO BROLyBak-e,
CYWLALANHOTO OfHECYBakse WU MUCTW, OAHOCHO Ha HEBOOOMYaeHW MNPOMEHM BO
ofHecyBaweTo, Kako ¥ 3a notpebaTta ga ce nobapa meavUMHCKA MOMOLL BeAHal no
3abenexaHuTe CUMNTOMU Ha NpeaynpenyBam-e.

AxkaTusnja/ncMXoMOTOPEH HEMUP:

MpumeHaTa Ha paroxetine Moxe Aa Guae noepsaHa coO pa3Boj Ha akaTuamja, koja ja
KapakTepuavMpa BHATPELLHO YyBCTBO Ha HEMMUP W NMCUMXOMOTOPUYKA BO3HEMMUPEHOCT, Kako
LITO C& HEBO3MOXHOCT 33 MUPHO CefeHe UNMU CToeke, 0BMYHO CO fojaBa Ha YyBCTBO Ha
3arposeHocT. OBa HajuecTo ce jaByBa BO pamMKuTe Ha NpBUTE ABE CEAMNLN Of, NIeKyBaHEeTo.
Kaj naumeHTW Koy pasBvBaaT BaKBW CUMMTOMM, 3rofieMyBare€TO Ha [o3ata Moxe Aa 6uge
LUTETHO.

CepOoOTOHUHCKM CUHAPOM/HEBPOMENTUYKU ManureH CUHAPOM:

PeTko 3a Bpeme Ha NnekyBaweTo co paroxetine, u Toa 0OWYHO [OKOMKYy Ce€ NpumeHysarn
NCTOBPEMEHO CO [IPYTM CEPOTOHUHEPIAYKM UMW HEBPOSIENTUYKA NIEKOBM, ce 3abenexaH
Cryyan Ha CEPOTOHUHCKU CUHAPOM VNN CUHAPOM CMUYEH Ha HEBPONENTUYKWOT Manure
cuHApoM. Co ornep, Ha Toa LWTO OBUE CUMMTOMM MOXaT Aa [OBeAaT A0 CocTojba onacHa no
XVBOT (KapakTepusupaHa CO rpyna Ha CUMMTOMW: XunepTepmuja, pUrinauTeT, MUOKIOHYC,
aBTOHOMHA HeCTabUMHOCT CO MOXHW Op3n nyKkTyauun Ha BUTanNHWTE 3Hauu, NpomeHa Ha
MEHTarHMOT CTaTyC BKMy4yBajku KOHy3uja, MpuTabunHOCT, u3paseHa arutauumja co
nporpecuja BO AENMPUYM U KOMA), MeKyBareTo Co paroxetine Tpeba BegHall fa ce npekuHe
W Aa ce 3anoyHe co cumnTomartcko rekysarbe. Paroxetine He cmee fa ce npuMeHysa BO
kom6uHaLmja Co MPeKypcopuTe Ha CEPOTOHMHOT (KaKo LUTO ce N-tpunTodian, OKCUTPUMTaH)
nopagy pusMKOT ©Of MojaBa Ha CEPOTOHWHCKA  CUHAPOM  (BuOu nornasja 4.3
KonmpauHOukauyuu u 4.5 WHmepakyuu co Opyau nekosu unt Opyau eopmu Ha
uHmepaxuyuja). o
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MaHuja

Kako 1 Bo cniyuaj Ha gpyrute aHTugenpecusu, paroxetine 6u Tpebano ga ce ynotpebysa co
NpeTnasnuBOCT Kaj NaUMeHTUTE CO aHaMHECTUYKM NOAATOK Ha MaHuja. Kaj cekoj nauneHT Koj
ke Brese BO MaHu4Ha hasa notpebeH e NpeknH Ha TepanujaTta co paroxetine.

HapyweHa cyHkuuja Ha Oyope3ute/upHUOT Apo6:

MoTpebHa e npeTnasnuBOCT Npu NpuMeHa Ha paroxetine kaj NnauMeHTN Co TELIKO HapyLleHa
dyHKkUnja Ha Oybpeaute n upHuoT Apob (Buagu nornaeje 4.2 [osupare U HayuH Ha
npuMeHa).

Oujabetec

Kaj nauueHTn co amjabetec, nekyBaweTo co SSRI aHTMagenpecuBn moxe fa Bnunjae Bp3
KOHTponaTta Ha rnukemujata. Moxebu ke Guge notpebHO Aa ce NPoOMeHU A03UpaHeTo Ha
WHCYNWHOT W/WNW opanHuTe Xunornvkemuuy. [OononHUTEnHo, nocTojaT CTyAuuM Kou
noKakyBaaTt AeKa € MOXHO 3rofieMyBare Ha HUBOTO Ha rMuKemuja BO KpBTa Kora paroxetine
ce faBa 3aefHo co pravastatin (Buan nornasje 4.5).

Enunencuja
Kako n cute aHtugenpecusu, paroxetine tpeba co npeTnasnMBoCT ga ce NpUMeHyBa Kaj
rnauneHTn co enunencuja.

Enunentuuku Hanagu

BkynHaTa nHumgeHuUmja Ha enunenTuykn Hanagy e nomana og 0,1% kaj naumeHTn nekysaHu
co paroxetine. Bo cny4aj Ha nojaBa Ha enuMnNenTUYKA Hanagu NekyBaweTo Co paroxetine
Tpeba BegHall ga ce npekuHe.

EnekTpoKOHBYM3UBHA Tepanuja
MMocToM M™Mano KIMHUYKO UCKYCTBO Of WCTOBpEMEeHa rmpumeHa Ha paroxetine u
€reKTPOKOHBYN3NBHA Tepanuja.

MMaykom

Kako 1 ocTaHaTUTe CeneKTMBHW WHXMOUTOPU Ha MOBTOPHOTO CKNagupake Ha CepPOTOHWH,
paroxetine moxe na npeaussuka Mugpujasa u Tpeba co NpeTnasnuBoOCT Aa ce NpUuMeHyBa
Kaj nauueHTU COo rraykomM Ha TeCeH aron UM aHaMmHEeCTUYKN NOAaTOK 3a rrmayKkom.

CpueBu cocTojom
Kaj nauneHTn co cpuesu cocTojou noTpebHo e npuapxKyBake KOH BooOMYaeHUTEe MEPKU Ha
npeTnasnvBocCT.

XunoHaTpemMuja

XvnoHaTpemujata e peTko 3abernexeHa, rrmaBHO Kaj noctapu nuua. [NpetnasnueBocT e
notpebHa Kaj NnaumeHTn CoO PU3MK Of XMrNoHaTpemuja, Ha np. 3apagun npornpaTHa Tepanuja un
Lmpo3sa. XunoHatpemujata obu4HO ce nosrekysa rno NpekuH Ha ynotpebarta Ha paroxetine.

KpBapera

Mpn NpuMeHa Ha CEeNeKTUBHN WMHXMOUTOPU Ha MOBTOPHO CKNagupawe Ha CEepOTOHUHOT
3abenexaHu ce criyyan Ha KpBapera BO koXaTta (exumosa u nypnypa). lpujaBeHn ce u
APYrn KpBapehsa, Ha Np. raCTPOMHTECTUHAMNHW U MMHEKONOLWKK. MocTapyTe naunmeHTn Mmoxart
[a umaaT 3rofieMeH pusnK Ha KpBapehe He NoBp3aHo CO MEeHCTpyaLvja.

3aToa e noTpebHa NpPeTnasnmMBOCT NpY NPUMEHa Ha CENeKTUBHU UHXUBUTOPU Ha MOBTOPHO
cKnagupare Ha CEepOoTOHUMHOT Kaj MauveHTU KoM MCTOBpeMeHO ynoTpebysaaT opanHu
aHTMKOAarynaHcu, fIeKoB/ Ko Brnvjaat Bp3 TpoMmbouuTHaTa pyHKKmnja unuv apyrit IEKOBU KOU
ro 3ronemyBaaT PU3VMKOT Of KpBapeke (Ha Np. aTUMWYHU aHTUMNCUXOTULM KaKko LUTO €
clozapine, phenothiazine, nosekeTo TpuuMKNM4HKM aHTUAenpecusn, acetilsallicylic acid,
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HecTepougHu npoTueBocnanuTenyn nekosu, COX-2 nHxubuTopu), Kako 1 Kaj naumeHT co
no3HaTa CKIOHOCT KOH KpBapere Ui co NpeAncrnoHnpaYyky coctojou (snav nornasje 4.8).

WHTepakuuja co tamoxifen:

Paroxetine, koj e noTteHTeH uHxubutop Ha CYP2D6, moxe fga pnoseae [0 HamaneHa
KOHUEHTpauuja Ha eHOOKCUeH, €efeH Of HajBaxHWTe akTUBHM meTabormT Ha
TamokcudeH. Mopaau Toa, cexkorall kora e BO3MOXHO, paroxetine Tpeba aa ce nsberHysa 3a
BpeMe Ha Tepanuja co TamokcudeH (Bugu nornasje 4.5)

INekoBu KOu BnMjaaT Ha racTpuyHaTta pH BpeaHocT

Kaj mauueHT KoM MprmaaT cycrneHsuja 3a oparnHa ynotpeba, ractpuyHara pH BpeaHoCT
MOXe Oa Bnujae Ha KOHUEHTpauujata Ha paroxetine Bo nnasmata. /n vifro nogartouute
noka)kyBaaT feka 3a ocnobofyBarbe Ha akTMBHaTa CyncTaHua of cycneHaujata notpebHa e
Kucena cpefuHa, CNeAcTBeHO, ancopnuujata moxe aa buge HamarneHa Kaj rnaumeHtu co
BUCOKa racTpuyHa pH wunu axnopxuapuvja, kako Ha npumep no ynorpeba Ha oapeaeHu
nekosw (aHTaUUGHV NEKOBMW, aHTaroHUCTW Ha XUCTaMUHCKMOT H2 peuentop, UHXMOUTOPKU Ha
MPOTOHCKa Nymna), Npu oapeneHn 3abornysara (Np. aTpodUHeH racTpuTt, MEpPHULMO3HA
aHemuja, XpoHWYHa WHdekumja co Helicobacter pylori), kako ¥ nocT onepaTtuBHO
(BaroTomuja, ractpektomuja). Mpu NnpomeHa Ha dopmynauujata Ha paroxetine, Tpeba na ce
seme BO npeasug u pH 3aBvcHocTa (Mp. Kaj MauMeHTW CO BWCOKa racTpudHa pH,
KOHLeHTpauujaTa Ha paroxetine Bo nnasMara MoXe [a ce Hamanu mno npemuHysawe of
Tepanuja co Tabrnetv Ha Tepanuja co cycneHsauja 3a oparnHa ynotpeba). Mopaau Toa, Tpeba
noceBHO Aa ce BHMMaBa Ha NauMeHTUTe Kora ce 3arnouvHyBa Unu Kora ce 3aspluyBa Tepanuja
CO NIeKOBM KOU ja 3rofiemyBaart ractTpuyHaTta pH BpegHocT. Bo TakBu OKONHOCTYW, NOTpebHo e
npunarofaysake Ha [03UpaHeTo.

CMMMTOMM NOBpP3aHU CO NPEKUHOT Ha NpuMeHaTa Ha paroxetine

BooBuyaeHn ce CMMMTOMM Ha ancTUHEHUMja MO MNPEKMHOT Ha TepanujaTta, ocobeHo BO
crnyyaj Ha Harno npekuHysame (8udu 4.8 HecakaHu Ogjcmea). Kaj KNMUHWUYKMTE MCIUTYBaHa
CUMMNTOMUTE MOBP3aHU CO NPEKUHOT Ha NpuMeHaTa Ha paroxetine 3abenexaHu ce Kaj okony
30% nauuveHTW, OoAeKa UCTUTe cumnTomMKn ce 3abenexaHwn kaj okony 20% nauueHTu Kow
pobusane nnaue6o. MojaBata Ha CUMNTOMWUTE Ha ancTUHEHLWja He € 1UcTa Co Toa NEKoT Aa
NpeAn3BUKYBa NCUXMYKa UK hrsnyka 3aBUCHOCT.

PW3nKoT o4 nojaBa Ha CUMNTOMW MOBP3aHWN CO NPEKMHOT Ha MpYMeHaTa MOXe Aa 3aBUCK Of,
HEKOnKy hakTopu, BKITy4yBajku ro Tpaek-eTo Ha NeKyBareTo U NpUMeHeTaTa [03a, Kako U
Op3nHaTa Ha HaMmanyBsake Ha fosara.

3abenexaHn ce: BpTOrMaBuLa, HapyllyBaka Ha CeTWMHWUTE opraHn (BKNy4yBajku
napecresvja, YyBCTBO Ha enekTpU4YeH yAap W TUHUTYC), HapyllyBake Ha CNUeHEeTo
(BKNy4yBajkn UHTEH3UBHO COHYBaHE), BOSHEMUPEHOCT UMM aHKCUO3HOCT, MavHiHa, Tpemop,
36yHeTOCT, noTewse, rraBobonka, NPonuB, namnuMTauuK, eMoLMOoHanHa HecTabunHOCT,
pasapasnMBOCT U HapyllyBake Ha BUAOT. Kaj noBekeTo nauueHTU onuliaHWTe CUMMNTOMM
6une 6narv 4o yMepeHu, nako kaj man 6poj Ha noeAuHLUM umane nojak uHTeHanteT. O6nyHo
ce jaByBaaT BO nNpBWTE [EHOBM MO MNPEKWHOT Ha feKyBaweTo, HO MHOFYy PeTko ce
3abenexaHu U Kaj nauueHTU Kou cryyajHo ja nponywtune gosata. OnuiuaHuTe HecakaHu
[ejCTBa IMaBHO Ce CaMoorpaHuyyBayku u oB1M4HO NpecTaHysaaT BO paMKuTe Ha 2 cegmuuum,
MaKo BO MOEAUHEYHV Criydau e 3abenexaHo v nofonro Tpaekwe (2 — 3 meceuy uniu noeeke).
3aToa ce npenopadyBa NnocTeneH NPekUH Ha npuMeHaTa Ha paroxetine Bo TeK Ha HEKOJKY
ceqMULIM UMM MECELIM, 3aBUCHO Of, peakuujaTta Ha nauueHToT (Buan Cumnmomu rosp3aHu
CO NPeKuHom Ha npumeHama Ha paroxetine noanasje 4.2 [loauparse t Ha4uH Ha NpuMeHa).

4.5. VHTEPAKLIUM CO OPYI NEKOBWU UNK OPYTN ®OPMWU HA UHTEPAKLIMJA

CepOTOHUHEPruYHU NIEKOBHU
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Kako 1 co Apyrute ceneKkTMBHU MHXMBUTOPWU Ha MOBTOPHOTO CKMaaupare Ha CepOTOHMHOT,
UCTOBpPEMeHaTa NprMMeHa CO CePOTOHUHEPrMYHY NEKOBU MOXe [a AOBEeAe A0 3ronemyBat-e
Ha nojasa Ha edeKT NOBP3aHN CO CEPOTOHUHOT (CEPOTOHMHCKA CMHAPOM, BMAM nornasje
4.4 Mepku Ha npemnasnueocm u nocebHu npedyrnpedysar-a). NoTpebHa e npeTnasnmsocT
W CTPOr KMUHWYKM Haa3op Kora CEPOTOHUHEPrUYHWTE nekoBu (kako wWwTo ce L-triptophan,
TPUNTaHW, Tpamagon, NMHe3onua, METUITTUOHUHWYM XropuA (MeTUreHcko cuHo)), SSRI,
NUTUYM, OEHTaHWN ¥ MpenapaT LWTO coapXaT KaHTapuoH - Hypericum perforatum) ce
npUMeHyBaaT UCTOBPEMEHO co paroxetine. MoTpebHa e NpeTnasnMBOCT U CO (HEHTAHWI KOj
ce ynotpebyea npu OMWTW aHECTesWn, Kako W Mpu nekyBarme Ha XpoHWYHa Gorka.
KoHTpanHguumpaHa e uctoBpemeHata npumeHa Ha paroxetine n MAO nHxnbutopu, nopaau
PU3UKOT Of CEPOTUHUHCKN cuHAPOM (BUaW nornasje 4.3 KonmpauHoukayuu).

Pimozide

3ronemyBar-e Ha KOHLeHTpauujaTa Ha pimozide (mpoceyHo 3a 2,5 naTtu) e 3abenexaHo npu
NCTITYBaHETO Ha UCTOBPEMEeHa NpUMEHa Ha ejHOKpaTHa Mana [o3a Ha pimozide (2 mg) u
60 mg paroxetine. Osa ce oGjacHyBa CO NMo3HATOTO CBOJCTBO Ha paroxetine Aa ro uHxubupa
CYP2D6. 3apagu TecHaTa TepaneBTcka LUMpUHA Ha pimozide u HEroBoTo BfvjaHue BpP3
npoaonxyeamweTo Ha QT UHTEPBANOT, UCTOBPEMEHATa NMPMMEHa Ha paroxetine u pimozide e
KOHTpavHauumpaHa (Buagu nornasje 4.3 KoHmpauHdukayuu).

JlexoBu KOou BnujaaT Bp3 eH3UMUTE BKJTyYeHU BO MeTabonusmoT

Bp3 meTaGonmnsmoT 1 dpapMakokuHeTMkaTa Ha paroxetine moxe fa Bnuvjae nHaykumjata unm
UHXMGULMjaTa Ha eH3UMUTE KoW ro meTabonuanpaar NeKkoT.

Axo paroxetine TpeGa Aa ce npumMeHyBa 3aefHO CO HEKOj NO3HaT UHXMOWTOP Ha eHaumuTe
Kou ro metabonuaupaar nekot, Tpeba ga ce pasrnefa MOXHOCTa 3a [o3upare Ha AonHaTa
rpaHuUa Ha pacnoHoT. He e notpebHo noyeTHo npucnocobyBawe Ha fo3aTa ako NMeKoT ce
NPUMEHYBa 3aefHO CO HEKOj MO3HaT WHAYKTOP Ha EH3UMUTE Ko ro meTabonumaupaar nexkot
(Ha np. kapbamasenuH, pudamnuumH, GeHobapbuToH,  (PEeHWTOMH) unM  co
fosamprenavir/ritonavir. Mpu cekoe npucrnocobysBawe Ha A[os3aTa Ha paroxetine (no
BOBEAYBak-ETO WM MO MPEKVH Ha Tepanujata co eH3UMCKU uHAykTop) Tpeba fa ce Boau
cMeTKa 3a KNuHUYKMTE edbekt (NoAHOCNUBOCT U AENOTBOPHOCT).

HeBpomyckynHu 6nokaTtopu

CenekTUBHUTE WHXMBUTOPU Ha MOBTOPHOTO CKMajupake Ha CEPOTOHWHOT MoXaT Aa ja
pegyuupaart . akTUBHOCTA Ha XOonuWHecTepasaTa Ha nfiasmara, LWTo pesyntupa co
NPOMoHrMpaKke Ha HEBPOMYCKYINHOTO Griokmpare Ha mivacurium n suxamethonium.

Fosamprenavir/ritonavir: ictoBpemeHaTa npvmeHa Ha fosamprenavir/ritonavir 700/100 mg
[Ba naTv Ha AeH co paroxetine 20 mg pHeBHO Kaj 3gpasu fobposonuu Bo Tek Ha 10 aeHa
3HaYajHoO ro HaManuro NNasMaTckoTo HMBO Ha paroxetine 3a npubnvxHo 55%. HuBoTO Ha
fosamprenavir/ritonavir BO TEKOT Ha UCTOBpeMeHaTa npumeHa co paroxetine Guna cnudHa co
pedepeHTHUTE BPeaHOCTM OobueHW BO Apyrn UCnUTyBaksa, LWTO ynaTyBa Ha Toa [Aeka
paroxetin Hema 3HadyaeH edekT Bp3 MeTabonusamoT Ha fosamprenavir/ritonavir. Hema
nogatoum 3a edeKkTUTe of [OoNroTpajHaTa WCToBpemeHa MpuMeHa Ha paroxetine u
fosamprenavir/ritonavir Bo Tpaere nogonro og 10 geHa.

Mpouuknuaouu: CekojgHeBHaTa npuMeHa Ha paroxetine 3Ha4ajHO M 3ronemyea
NnasmaTcKUTe HMBOA Ha npoumknuauHoT. [okonky ce 3abenexaTt aHTUXONUHEPruyHn
fejctea, posarta Ha procyclidine Tpeba fa ce Hamanu.

AHTuenunenTuumn: KapbamasenuH, GEHUTOWH, HaTpuym-Bamnpoart. Wa3rnega pgeka
NCTOBpPEMeHaTa npuMeHa co paroxetine He Brvjae BpP3 HUBHUOT CbapMaKOKMHeTCKVI/
chapmakoguHamcky Npodun Kaj NaumeHTy co enunencuja.

Muxubuumckm ecpekT Ha paroxetine Bp3 CYP2D6
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Kako ¥ [pyrTe aHTWZenpecvsu, BKIYYYBajkM M W APYrUTe CEneKTUBHU UHXWBUTOpU Ha
MOBTOPHO CKNaAvpare Ha CePOTOHWHOT, paroxetine ro nHxmbnpa LpHOAPOBHMOT LIMTOXPOM
P450 eHsum CYP2D6. UHxubuumjata Ha CYP2D6 moxe pfa posene [0 3ronemeHu
KOHLEHTpaUuM¥ BO nfasmata Ha WCTOBPEMEHO MpWMEHETWTE IeKoBM LWTO Cce
MeTabonmanpaaT co NOMOLL Ha TOj EH3UM. Toa Ce HEeKOM TPULIMKMNYHN aHTuaenpecusm (Ha
np. clomipramine, nortriptyline n desipramine), deHoTvjasuHckn HesponenTuum (Ha np.
perphenazine u thioridazine, Buan nornasje 4.3 KoWmpauHOuKayuu), PUCNEPUAOH,
aTOMOKCETVH, HEKOW aHTMaputMuuy og rpynata 1 ¢ (Ha np. propaphenon u flecainide) u
meTonporion. He ce npenopayyBa MCTOBpeMeHa NpumMeHa Ha paroxetine co MeTonponosn
npv Tepanuja Ha OeKoMrneH3auuja Ha cpueTo, buaejikm 3a oBaa UHAMKaLMja METonpononoT
“ma TeCeH TeparneBTCKU UHAEKC.

Bo nuTtepaTypaTa npujaseHa € apmakokuHeTckaTta uHTepakuwja nomery CYP2D6
UHXUBUTOPUTE N TaMOKCUGEH Koja nokaxysa 65-75% Hamarysake Ha HUBOTO Ha eaHa unu
noBeke akTVBHW POPMU Ha TaMOKCUEH T.e. eHaokcudeH Bo nnasmara. Bo Hekoun cTyaum,
nNpujaBeHa e HamareHa euUKacHOCT Ha TaMOKCUdEH Npu UCTOBPpeMeHa ynoTpeba Ha Hekou
CeneKTUBHM MHXMBUTOPU Ha MOBTOPHOTO Cknaaupare Ha cepoToHuHoT. Co ornep Ha Toa
WTO HEe MOXe Ja ce M33eMe HamareHata eduKacHOCT Ha TaMOKCU(EH, CeKorall Kora e
MOXHO Tpeba aa ce oaberHysa koagMmuHucTpaumja co cunHn CYP3D6 uHxubuTopw.

Ankoxon
Kako ¥ Kaj Qpyrute NCUXOTPOMHM fEKOBW, Ha NauueHTWTe He WM ce nperopayysa
WUCTOBPEMEHO 3emare Ha paroxetine n ankoxon.

OpanHu aHTUKOarynaHcu

MoxHa e hapmakoguHamcka uHTepakumja nomery paroxetine n opanHuTe aHTVKOArynaHcu.
WcToBpemeHaTa npuMeHa Ha paroxetine n opanHuTe aHTUKoarynaHcy moxe fAa npegussuka
3rofeMeHo aHUTKOarynaLmcko AejCTBO M pUanK oA Kpsapewe. 3aToa, paroxetine Tpeba Aa
ce MpUMeHyBa CO NPEeTnasMMBOCT Kaj MaLMeHTW Ha Tepanuja co OpanHu aHTUKoarynaHcu
(Buay nornasje 4.4 Mepku Ha npemnasnueocm u nocebHu npedynpedysarba).

HecTtepoumgHu aHTMMH(NaMaTopHU JIEKOBW, aueTUNCcCaNULMIIHA KUCeNnWHa U apyru
aHTHarperayMcKu areHcu

MoxHa e capmakogMHaMcka WHTepakumja nomery paroxetine u HecTeponpHuTe
aHTUMHGNAMaTopHKU fekoBu/aueTuncanMuunHa Kucenuea. MctoepemeHata npumeHa Ha
paroxetine 1 HECTEPOUAHN aHTUMHGNamMaToOPHW NeKoBK/aleTuncanuuunHa KncenmHa Moxe
Aa pesynTupa cO 3rofieMeH pusMK of Kpeapewe (Bugn nornasje 4.4 Mepku Ha
npemnassnueocm u rnocebHu npedynpedysatba).

Ce npenopavyBa MpeTnasnuBoCT Kaj NauMeHT Kou ynotpebysaat CerekTMBHN NHXUonTopu
Ha MOBTOPHOTO CKNaauvpare Ha CEPOTOHWH, 3ae[HO CO OpariHW aHTUKOAarynaHcu, NeKosu
koW BnWjaaT BP3 (pyHKUMjaTa Ha TpomGOLWMTMTE UNW ApYrv NEKOBM KOU ro 3roriemysaart
PU3MKOT ©Of KpBaBewa (Ha Np. aTUMWYHW aHTUMCKXOTMLM, Kako wWTo e clozapine,
(hEeHOTNA3NHITE, MOBEKETO TPULMKIIMYHN aHTUAENPecUBM, aueTuncanuumnHaTa KncenuHa,
HecTepongHuTe aHTupesmaTvuy, COX-2 nHxMbuTopuTe), Kako W Kaj nauneHTn co nosHara
CKITOHOCT KOH KpBapeHse U co NMPeancrnoHnpaYdki cocTojou.

Pravastatin

3abenexaHa e uHTepakumja merfy paroxetine v pravastatin Bo cTyauute, Koja nokaxysa aeka
3ae[HUYKO [aBake Ha paroxetine u pravastatin moxe fa AoBege A0 sroneMysare Ha
rMukemmujaTa Bo KpeTa. Kaj nauueHTuTe co AvjabeTec MenuTyc Ko fpumaat u paroxetine n
pravastatin, Moxe Aa 6Guge noTpebHO Npunarofysare Ha OpanHaTa XvrornmkeMucka
Tepanuja uWunu Ha MHCYNNHOT (BUAW nornasje 4.4). ks

4.6. PEPTUIIUTET, BPEMEHOCT U NAKTALNJA
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BpemeHocT

OppeneHn enuaeMyuonowkn CTyauu ynaTyBaaT Ha 3ronemMeH Ppusnk Of KOHreHUTanHu
MandopMaLmmn, 0cocGeHo KapAvoBacKyNnapHM (Kako LITO Ce BEHTPUKYMapHW W aTpujantu
centanHu [gedekTv), MOBP3aHU CO MpuMeHata Ha paroxetine BO TeKOT Ha MPBOTO
Tpumeceyje. MexaH13MOT Ha OBa [,jCTBO € HenosHaT. [JobueHuTe pesynTaTi ynatysaar Ha
TOa AeKa PU3NKOT Of, Pa3Boj Ha kapauoBackynapHuTe Mandopmaumu e noman o 2/100 kaj
[ela YaM majku Bo TekoT Ha BpemeHocta ynotpebysane paroxetine, Bo crnopegba co
ouekyBaHaTa 3ayecteHocT 1/100 feua Bo onwTara nonynauvja.

Paroxetine moxe pa ce yrnotpeGyBa Bo TekoT Ha OGpemeHocTa kora € Toa CTPOro
nHavUMpaHo. JlekapoT koj mpermviuyBa paroxetine Ha OpemeHV >XeHu WUnn XXeHu Kou
nnaHupaaT 6pemeHocT Tpeba Aa pasMMCnv 3a ApYr1 (oopMu Ha rekyBae. HarnnoT npekuH
Ha TepanujaTa 6u Tpebano Aa ce w3berHyBa BO TekoT Ha GpemeHocTa (Buau ,CumMnToMM
NoBpP3aHM CO MPEKUHOT Ha MpUMeHaTa Ha paroxetine®, nornasje 4.2 [Josupare U Ha4uH Ha
npuMeHa).

HoBopoaeHunraTa Tpeba nocebHO Aa ce HaarneLysaaT AOKOMKY MajkaTa Bo AouHaTa dhasza
Ha BpemeHocT, nocebHO BO TPETOTO TpuMeceuje, ynotpebysana paroxetine.

Kaj HoBopogeHumntbaTa unn Majku ynotpebysane paroxetine Bo nopouHexHata dasza Ha
BpemeHOCT 3abenexaHi ce criegHUTe CUMIMTOMU: PECrIMpPaTopeH ANCTPeC, LijaHosa, anHea,
KOHBYN3WUM, MPOMEHW Ha TenecHaTta TemnepaTypa, TELKOTAW Mpu XpaHere, nospakarbe,
XVNOTMIVKEMMja,  XMNEPTOHMjA,  XUMOTOHMja, Xxuneppedriekcuja, Tpemop, HepBo3a,
pas3apasnMBOCT, JfiIeTapruja, MNadYnMBoCT, COMHOMEHUMja W HapyLeHO Cruvetse. Osue
CUMNTOMM OBWMYHO MOXaT fa OuaaTt 3apagy CepOTOHWHEPr4HOTO [AEjCTBO MU Kako
CUMNTOMM Ha ancTuHeHuuja. OBre cumnTomy o6UYHO Ce jaByBaaT BeAHall Unu BO pamKuTe
04 24 yaca rno nopoAyBaH€eTO.

ENMaeMUONOLLKUTE NCTIUTYBaka yKaxyBaaT AeKa NpuMeHaTa Ha CEenekTMBHUTE UHXMOUTOpK
Ha MOBTOPHOTO CKNaampake Ha CEPOTOHUH BO TEKOT Ha GpemeHocTa, 0cob6eHo BO AOLIHMOT
nepuos Ha GpemeHoCTa, € MoBp3aHa CO 3rofieMeH pu3nK Of MojaBa Ha Nep3UCTEHTHa
nySIMOHAanHa XunepTeHavja kaj HoBopoAeHuUMNbaTa. Toj pusuk ce jaBysa npubnvxHoO Kaj 5 of
1000 6pemeHocTy. Kaj onwwtata nonynauuja ce jasysa Bo 1 4o 2 og 1000 6pemeHocTy.

WcnuTyBaraTta Kaj KMBOTHUTE rMoKaxane TOKCMYHO OEjCTBO BP3 penpopykuujata, HO He
noKaxane AVPEKTHO LUTETHO AejCTBO Bp3 GpemeHocTa, eMOproHanH1oT/deTanHmoT pasBoj,
MopoAyBaHE€TO UIK MOCTHATAmMHWOT pa3Boj (euav nornasje 5.3 [pedKTuHUYKU nodamouu 3a
6e3bedHocma).

Hoemwe

Mo3HaTo e [eka Manu KOMUYMHM Ha paroxetine ce nanavysaaTt BO Maju/HOTO MMEKO. Kaj
o6jaBeHNTe pesynTaTW Of WCMUTyBakaTa, Cepymckata KOHUEeHTpauuja Kaj AoeHumraTa
6una HeMepnuea (<2 HaHorpamw/ml) Unu MHory Hucka (4 HaHorpamu/ml), @ HVKaKeM 3HaLW
Ha AejCTBO Ha MeKoT He ce 3abenexaHu kaj osue feua. buaejku He ce o4vekyBa HUKaKBO
BIMjaHUE Ha NEKOT BP3 JOEHYETO, MOXeE Aa Ce pasrneaa npumeHara Ha paroxetine Bo TekoT
Ha AOEeHETO.

depTUnuTeT

MopaToLm AoGvieHN of WCNUTYBaka Kaj XKUBOTHUTE MOKaXxyBaaT Aeka paroxetine moxe Aa
BNvjae Ha KeanuTeToT Ha cripemaTa (euau nornasje 5.3). lMopatounte oA in vitro
MCMUTYBaH-aTa Co YOBEYKW MaTepwjarn ynaTysaaT Ha OfpeAeHo BrijaH/e Ha KBannuTeToT Ha
cnepmara; cenak, UsBellTanTe KoW ce OfHecyBaaT Ha cryvau nospsdaHn CO ucnuTyBawa
BPLUEHM Ha Nyfe CO HEKOW CEMNEKTUBHW MHXWOWTOPW Ha MOBTOPHOTO Cknagvpare Ha
CepoTOHUH (BKIy4YyBajku 1 paroxetine) ynatysaaTt Ha peBepanBUIHOCT Ha KBarMTeToT Ha
cnepmara. [locera, He € UCMIUTYBaHO BMjaHNETO Ha (hepTUnnTeET Kaj nyreto.
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4.7. BNUWJAHUE BP3 CMOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHE CO MALLUWHU

KrMHUYKOTO WCKYCTBO MOKaXano feka IekyBawbeTo co paroxetine He e mosp3aHo CO
HapyLLYBaHeTO Ha KOrHUTUBHUTE WIY MCUXOMOTOPHUTE (yHKUMM. MefyToa, Kako 1 Kaj cute
NCUXOAKTUBHU NEKOoBU, Ha naumeHTuTe Tpeba Ja WM ce coseTyBa Aa GuaaT npeTnasnvsn
npu yripaByBarbe CO BO3MMa UM MaluvHM.

Wako paroxetine [OMOMHUTENHO HE T BOWYBa HapyllyBawaTa Ha KOTHUTUBHUTE U
MCMXOMOTOPHUTE (PYHKLMW NPEAW3BMKaHW Of ankoxosl, Cenak He ce npernopadyBa HUBHA
UCTOBPEMEHa NpUMeHa.

4.8. HECAKAHU OEJCTBA

Mpu KOHTUHYMpaHa MPUMEHa MoXe Aa Ce Hamanu 3a4ecTeHoCTa U UHTEH3UTETOT Ha Hekou
of, [ONy HaBe#eHUTE HecakaHW [fejcTBa, na BO MOBEKETO Clydan He € notpe6Ho
NpeKMHyBare Ha Tepanujara.

HecakaHuTe [1€jcTBA Ce HaBEAEHU MO OPraHCKUTE CUCTEMU U 3aYecTeHocTa. 3avecTeHocTa
e pedvHMpaHa kako: MHory 4ecto (> 1/10), yecto (> 1/100, <1/10), nomanky 4ecTo
(>1/1000, <1/100), peTko (> 1/10 000, <1/1000), mHory petko (<1/10 000), Bkny4yBajku 1
rnoeanHeYHu crnyyau.

HapywyBara Ha KpBTa U MTUMGHUOT CUCTEM

Momarnky YecTo: aBHOpMariHW KpBapeHa Ha Koxara 1 CITy30KOXUTE (BKITyYUTENHO eXUMo3n
1 TMHEKOIOLLKN KpBapeH:a).

MHory peTko: TpomGoumMToneHuja.

HapywyBawa Ha UMYHOSIOLWKUOT CUCTEM
MHory peTko: TewWKku W MoTeHUMjanHo aTanHy anepruck  peaxumm (BKny4yBajkn
aHaUNakTOMGHN peakumn U aHrnoegem).

EHOOKPUHM HapyllyBamba
MHory peTko: CUHAPOM Ha HeafeKBaTHO nadere Ha aHTUANYPETCKUOT XOPMOH (SIADH).

HapywyBawa Ha MeTaGonusMoT U NpexpaHaTa _

UecTo: 3ronemeHy BpeAHOCTU Ha XOrecTepos BO CEpYMOT, HamaneH aneTur.

Momariky 4ecTo: HapylleHa rrMKeMUCKka KOHTpona e npujaBeHa Kaj naumeHTu co avnjabet
(Bugu nornasje 4.4).

PeTko: xunoHaTpvemuja.

XunoHaTpuemujata e 3abenexaHa rnasHO Kaj MocTapute nuvua v noHekorawl Moxe aa cé
NoBp3e CO CUHAPOMOT Ha HeafeKBaTHO Navyere Ha aHTUANYPETCKMOT XOPMOH (SIADH).

McuxujaTpucku HapyuwyBaHba

UecTo; COMHOMeHLUMja, HecoHuua, arutaumja, HesooOM4YaeHu COHuMLITA (BKny4yBajku
KoLmapu).

Momanky 4Yecto: 36yHeToCT, XanyuuHauuu.

PeTko: MaHU4HW peakuun.

HenosHaTta YecToTa: cyuumaanHy uaeu n cymuuaanHo ogHecysare.

Cnyyan Ha cyvuumMpanHu uaevn u cymuuganHo ofjHecyeake ce 3gbernexaHn BO TEKOT Ha
TepanujaTa co paroxetine unu 6p3o No NPekNHOT Ha TepanujaTa (Bnau nornasje 4.4 Mepku
Ha npemnasnueocm u nocebHu npedynpedyear-a).

OBve cUMMITOMU MOXaT Ha BuaaT 1 nocreauLa Ha ocHoBHaTa Gonecr.
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HapywyBaHwa Ha HEPBHUOT CUCTEM

YecTo: BpTOrNaBuua, Tpemop, rnasoborka, HamaneHa KoHLieHTpaumja

Momanky Y4ecTo: ekcTpanupamuaandu HapyLuyBakba.

PeTko: KOHBYN3WUW, CUHAPOM Ha HEMUPHU HO3e.

MHoOry peTko: CEPOTOHUHCKY CUHAPOM (CUMMNTOMWUTE MOXaT Aa BKIy4yBaaT BO3HEMUPEHOCT,
36YHETOCT, 3acUIeHO NoTewe, XanyuuHauum, xuneppedrekcuja, MUOKIOHYC, Tpenepetse,
Taxukapgauja n Tpemop).

3abenexaHn ce MOBPEMeHW eKkcTpanupaMuparniv peakuuy, BKNyYyBajku opodauujanHa
[VCTOHMja Kaj MALMEHTM CO MPETXOAHW HapyluyBak:a Ha ABUWKEHETo Wn Kaj pHME LITO
3emare HeBponenTuuu.
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HapyuwyBata Ha ouuTte

YecTo: 3amaTyBak€ Ha BUAOT.

Momarky yecTto: muapujasa (Buan nornasje 4.4 Mepku Ha npemnasnueocm U nocebHu
npedynpedysatba).

MHory peTko: akyTeH rnaykom.

HapywyBaka Ha ywuTe u nabupuHToT
HenosHaTta 3a4ecTEHOCT: TUHUTYC.

HapywyBara Ha cpueTo
Momanky 4ecTo: CUHycHa Taxukapauja.
PeTko: 6pagukapavja

HapywyBata Ha BaCKyNnaTOPHUOT CUCTEM

Momarky 4ecTo. KpaTKOTPajHO 3rorieMyBare WM Hamarnysarme Ha KPBHWOT MPUTUCOK
nocTyparnHa XunoTeHsuja.

KpaTkoTpajHo 3ronemyBare WNuM HamanyBate Ha KPBHWOT MPUTUCOK € npujaseHo no
Tepanuja co paroxetine, oBWYHO Kaj MauMEHT CO Beke MocToeuka XUnepTeHsnja unu
aHKCMO3HOCT.

PecnupaTopHu, TOpakanHu U MeaujacTMHaNHU HapylwyBawba
YecTo: nposesam-e.

FacTpouHTECTUHANHU HapyllyBaka

MHory 4ecTo: Ma4HuHa.

YecTo: KOHCTMNAUuja, NponvBe, NnoBpakare, cysa ycra.
MHory peTKo: raCTpOMHTECTUHAIHO KpBapeH-e.

XenaTto-OunujapHu HapyllyBaka

PeTKo: 3roriemyBarbe Ha BpefHOCTUTE Ha LIPHOAPOBHUTE EH3UMU.

MHory peTko: HapyllyBata Ha (yHKUMjaTa Ha LpHWOT Apo6 (kako WTO € XenaTuTuc,
MOHeKoraLl NpUAPYXKEH CO XOrTuua Wunu 3aTajysatke Ha yHKUpjaTa Ha LpHUOT apo0b).
3a6enexaHn Ce 3rofieMeHV BpeaHOCTM Ha LpHogpobHWTE eHsumu. 3a Bpeme Ha
NOCTMAapPKETUHLLKOTO CrEAeHe MHOry peTko ce 3abenexaHu crydau Ha Hapyllysake Ha
dyHKUMjaTa Ha LpHWOT Apo6 (Kako LITO € XenaTUTUC, MOHeKorall NPUAPYXeH co ontuua
w/vnu 3aTajyBame Ha yHKUMjaTa Ha LpHWOT Apob). Tpeba ga ce pasrnefa mMoxHoCTa 3a
NpekuH Ha Tepanujata co paroxetine Bo criyyaj Ha [ONTOTPajHN 3ronemeHn BPeAHOCTU Ha
LPHOAPOBHNTE EH3UMU.

HapywyBaHa Ha KoXaTa ¥ NOTKOXHOTO TKMBO

YecTo: noteme.

Momarnky YecTo: ucunysame, jagex.

MHOry peTKo: TELUK KOXHW peakuun (Bknydysajku erythema mulitforme, Stevens-Johnson
CUHAPOM 1 TOKCUYHA envaepManta Hekponnsa), ypTukapuja, oToCeH3UTUBHI peakLmm.

HapywyBawa Ha 6y6pe3ute U ypUHapHUOT CUCTEM
Momarky YecTo: peTeHLUM|a Ha ypuHaTa, ypuHapHa NHKOHTUHEHLnja.

HapywyBama Ha penpoAyKTUBHUOT CUCTEM U Ha AojKuTe

MHory YecTo: cekcyanHa anceyHkLuja.

PeTko: xunepnponakTuHemuvja/ranakropeja, MEHCTpyanHu Hapyulysarba (BKNy4nTENHO
MeHoparvja, MeTpoparuja, ameHopeja, oAfoxeHa 1 Henpasunya MeHcTpyaLwmja.

MHory peTko: npujanvsam.

MycKynoCKeneTH HapyLyBara 1 HapyLlyBatba Ha CBPSHOTO TKUBO
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PeTko: apTtpanruja, mujanruja

ERMOEeMUONOLWKUTE CTYAWM, BOTMABHO cripoBedeHn Ha S0-ropvwHu  nauveHTu  unm
MOBO3PAacHM, ynaTyBaaT Ha 3rofleMeH pUsuK of dpakTypa Ha KOCkuTe, 1 Toa Kaj nauneHTu
KOV MpWUMaaT CeneKTUBHU WHXUOUTOPW Ha MOBTOPHOTO CKNaaupare Ha CePOTOHUH W
TPULMKITUYHI aHTuaenpecrBu. MexaHnsMoT Koj AoBEAYBa 10 PU3MNK € HeNno3HaT.

OnwTH HapyllyBaka ¥ peakuuu Ha MecToTo Ha NpuMeHaTa
UecTo: acTeHuja, nopacT Ha TefiecHaTa Maca.
MHory peTko: nepuepHy eaemu.

CUMIMTOMM NOBP3AHM CO NPEKMHOT HA NPUMEHATA HA PAROXETINE

UecTo: BpTOrNasuLa, HapyLlyBame Ha CETUITHUTE OpraHi, HapyLWeHo CrnineHe, aHKCMOSHOCT,
rnasoborka.

Momarnky 4ecTo: BO3SHEMWPEHOCT, MayHuHa, NoTeHe, TPemop, 3byHeToCT, eMoLMoHanHa
nabuUnHOCT, HapyLUyBaHe Ha BUAOT, MannuTauum, avjapea, pasapasnueoct.

MpeKUHOT Ha NpUMeHaTa, 0coBEeHO Kora e Harmo, Moxe Aa Npeavssuka CUMNTOMI NOBP3aHN
CO NpeKuHOT Ha npumeHata. 3abenexaHu ce BpTOrnasvua, HapyllyBarba Kaj ceTunHute
opraHu (Bkny4yBajkn napecreauja 1 YyBCTBO Ha enekTpu4eH yaap, TUHUTYC), HapyLlyBawbe
Ha ChvereTo (BKNyYyBajkh WHTEH3VBHO COHYBaH-€), BOZHEMUPEHOCT WUnW aHKCMOSHOCT,
MauHuHa, rmaBoborika, Tpemop, 36YHeTOCT, noTewe, Avjapea, nannuTauuu, emounoHanHa
naBUnHOCT, pasapasnMBoCT W HapyllyBatbe Ha BULOT. Kaj NoBekeTo NauveHTn onuiLaH1Te
CUMATOMW Burie 6raru 4O YMEPEHW W CaMOOrpaHUdyBauku, Wako Kaj Hekou nauneHT
cumnToMaTororvjata moxe ga buae notewka w/unu co NMPOAOIHKEHO Tpaet-e. 3atoa ce
npenopadyBa NocTeneH NpekVH Ha npumeHaTa Ha paroxetine co NOCTeneHo Hamanysame Ha
[03aTa BO TEKOT Ha HEKOSIKY CEAMMLIM UM MeceLy (BUau nornasja 4.2 [osupare U Ha4uH
Ha npumena v 4.4 Mepku Ha npemnasiueocm u rocebHu npedynpedysar-a).

HECAKAHU OEJCTBA O] KTMHUYKUTE UCMUTYBAHA KAJ AELIA

3abenexaHu ce cneaHNBe HecakaHu AejcTBa:

3ronemyBarbe Ha 3a4eCTeHOCTa Ha CyuumpanHo ofHecyBawe (BkNy4dyBajkn cyvumaanHu
MUCIM M obuan 3a camoyBuCTBO), CamoroBpeayBare W HErpujaTencko OAHecyBa-e.
CyvumMganHu Mucniu v obuam 3a camoybmcTso rnasHo bune 3abenexaHn Npu KUHUYKUTE
ucnuTyBara Kaj aponecueHtTM co [onema penpecvja. 3acuneHo  HenpujaTterncko
ofHecyBake OOWYHO Ce MojaByBano kaj Aeua, HajuecTo nomnagu op 12 roauHu, co
OMCECUBHO KOMMYIICMBHO HapyLLYyBaH-€.

[lononHUTENHO ce 3abenexaqu U CrieAHUTe HecakaHn [ejcTBa: HaMmareH aneTut, Tpemop,
noTere, XWNEPKUHE3Wja, BO3HEMUPEHOCT, emouuoHarnHa nabunHocT (BKNy4yBajKK
MNaYnMBOCT 1 MPOMEHN Ha PAacroNOXeHWETo), HecakaHu AejCTBa NoBp3aHN CO KpBaper:e,
0coBeHo Ha KoxaTa 1 MyKosHUTe MemBpaHu

[ejctBa 3aberexaHW NO TMPEKUHOT Ha Tepanujata co paroxetine, ce cnegHuTe:
eMoUMOHanHa nabunHocT (BKIy4yBajku MNaviuBoCT, MPOMEHM Ha PacnonoXeHneTo,
camonoBpeyBak-e, Cynumaarntdu Mucnu n obuam 3a camoybucTso), Hepeosa, BpTornaesuua,
MauHuHa, 1 Gorka Bo cToMakoT (suav nornasje 4.4 Mepku Ha npemnasnueocm u rnocebHu
npedynpedysarba).

Bugu nornasje 5.1 3a noseke WHOPMAaLWM OKOSTY NEAVjaTPACKATE KIMHUYKW UCMUTYBaKLA.

MNpujaByBake Ha COMHUTESTHW HeCakaHWu peakunuu
MpujaByBake 3a COMHEBake Ha HecakaHu edekt no pobueare Ha ofobpeHue 3a

cTaBalbe Ha NekoT BO npomeT e ocobeHo BaxHO. Ha OBOj HaunH Ceé O0BO3MOXyBa
KOHTUHYWPaHO CreAewe Ha 6anaHcoT KOPUCT/PU3NK 3a NEKOT. 3ppascTeeHuTe paboTHALM
ce 06Bp3aHu 3a NpujaByBarbe Ha COMHEBaHe Ha HecakaHy edeKTit Mpeky HaLUMoHanH1oT
LiEHTap 3a NpujaByBare Ha HecakaHu eqexTy. . '
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4.9. NPEOO3UPAHKE

CUMNATOMM U 3HALU Ha npeao3upame

Crioped, AoCTanHWTe nogjatouy 3a npegosvparbe Co paroxetine, uma nosoneH oncer Ha
6esbegHoCT.

WckycTBOTO CO npenoavpatse co paroxetine nokaxano Aeka AOMNOMHUTENHO Ha CUMNTOMUTE
onuLuaHu Bo nornasjeTo 4.8. HecakaHu Oejcmea, ce NpujaBeHn 1 sronemexa Temnepartypa u
HecakaHu MYyCKyNMHU KOHTpakuuv. 3asmpaByBareTo OOGWYHO MOMMHYBa 6es cepuosHn
nocrieavuy, Aypu n Bo criydaj Ha 3emamwe ao 2000 mg paroxetine (6e3 kombuHauuja co
apyrv nekosu). Coctojba Ha koma unn EKI™ npomerun peTko ce 3abenexysaaT. MHory peTko
e 3abenexaH cMpTeH ucxod, o6uyHo ako paroxetine e nprmeHyBaH UCTOBPEMEHO CO ApPYri
MCUXOTPOMHU FIEKOBM, CO U 6e3 ankoxor.

JlexyBarbe Ha npeAo3upat-eTo

He e nosHaT HUKaKoB criebuduyeH aHTMgoT.

Nexysar-eTo 61 Tpebano fa ondaka OnNWTU MEPKX LITO C& NPUMEHyBaaT Npu nekyeare Ha
npepoauparse co 6uno koj aHTugenpecus. Moxe Aa ce 3eme BO npeABun agMuvHUCTpaumja
Ha 20-30 g aKTMBEH jarrieH BO NPBUTE HEKOSKY Yaca No NpeaosnpakeTo Co aHTUASeNpecnBn.
Ce npenopadyyBa A[OMNOMHUTESIHA HEra CO YeCTU KOHTPONU Ha BUTanHuTe yHKUMKN 1©
BHUMaTENHo Habrbyaysawe. flekyBaweTo Tpeba fa ce cnposeaysBa BO COMMacHocT €O
KNUHUYKaTa crivka.

5. DAPMAKONOLWKW NOOATOUN
5.1. ®apmakoauHaMCKu nogarouu

dapmakoTepaneBTcKa rpyna: aHTUAenpecBmn — CENEKTUBHA UHXUOUTOPU Ha
MOBTOPHOTO CKNagnparke Ha CePOTOHUHOT
ATC osHaka: NOBA B05

MexaHu3am Ha fejcTBO

Paroxetine e CWMeH 1 CenekTMBEH WHXMBWTOP Ha MOBTOPHOTO CcKragupare Ha b5-
xugpokeutpuntamuHoT (5-HT, cepoToHMH) U ce cmeTa [eKka HEeroBoTo aHTUAEenpPecuBHO
[ejCTBO 1 ePeKT npy NeKyBareTo Ha OMCEeCUBHO KOMMYJNICUBHO HapyLlyBak-e, coumjanHo
aHKCMO3HO HapyluyBame/coumnjanHa ¢obvja, reHepanusMpaHo aHKCMO3SHO HapyllyBane,
NOCTTPayMaTCKO CTPECHO HapyllyBake W NaHWYHO HapyllyBake, € NOBp3aHo CO Heroeata
cneumdunyHa UHXMGKULMja Ha CKNaaMpaHkbeTo Ha CEPOTOHNHOT BO MO30YHUTE HEBPOHU.
Paroxetine He e XeMuCKu MOBpP3aH CO TPULMKIUYHUTE, TeTpauuKnudHWTe U ApyruTe
pacnonoXxwuen aHTUAENPECHBN.

Paroxetine nma cna® aduUHATET KOH MYCKapWHCKUTE XONMMHEPrndHW pelentopu W«
“cnUTYBatbaTa BP3 KUBOTHUTE roKaXane camo cnabu aHTUXONMHEPruiHu CBOjCTBA.
CornacHo Co Toa CeneKkTUBHO AejcTBO, in vitro ucnuTyBaraTa nokaxane Aeka 3a pasnvka
of, TPULMKANYHUTE aHTuaenpecusy, paroxetine uva cnab aduHUTET KOH anda,, anda; u
GeTa agpeHopeLenTopuTe, peuentopute Ha gonamuH (D2), n peuentopute CriM4HN Ha 5-
HT1, 5-HT2 v xuctamuHckute (H1) peuentopu. Toj HEAOCTATOK O WHTepakumja co noct-
CMHANTUYKUTE peLienTopu in vitro noTepaeH e co in Vvivo uncnutyBaka Kaj Kou He e
3abenexaH OenpecopeH edekT Bp3 LEHTPanHUoT HEPBEH CUCTEM, Kako HW XUNOTEHIUBHU
KapaKTepUCTUKN.

dapmMakogUuHaMCKKN epeKkTn
Paroxetine He ja nonpedyBa ncuxomoTopHaTa (yHKUMja ¥ He ro 3acunysa AenpecuBHOTO
[ejcTBO Ha eTaHosoT.
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Kako v gpyrute CernektuBHU WMHXUOUTOPU Ha MOBTOPHOTO CKrajgupare Ha CEepPOTOHUH,
paroxetine npeawsBuKyBa CUMMTOMW Ha npeTepaHa cTuMynauuja Ha peuentopute Ha
CEPOTOHWH KOra Ce MPUMEHYBa Kaj XXMBOTHUM Ha KOU MPETXOAHO UM Ce AaBaHu UHXMGUTOpU
Ha MoHoamuHookeugasata (MAO) vunu TpunTodaH.

BuxesuopanHute u EEl ucnuTysBaraTta ykaxkysaaT Ha Toa Aeka paroxetine cnabo ce
aKTMBMpPA MNPy 4O3W MOrONEMU Of OHME LUTO ce NoTpebHM 3a uHxnbuumja Ha cknaanpareTo
Ha cepoToHVH. CBojcTBaTa Ha aKTMBUPaHETO Mo NPUPOAA He UM HanMKyBaaT Ha OHUE LUTO
M Npeanssrkysa amgpeTammnHoT.

WcnuTyBararta Kaj XMBOTHUTE MOKaxaa [eka paroxetine 3HaunMTerHo He Bnvjae Bp3
KapAMOBacKyNapHUOT cucTeM. Paroxetine He npeausBuKan KIMHUYKN 3Haj4ajHU NPOMEHN Kaj
BPEeAHOCTUTE Ha KPBHWOT MpuTMUCOK, nyncoT u Bo EKI HaogoT no npumeHaTta kaj 3papasu
ncnnTaHnLy.

WcnutyBamaTa ykaxyBaaT [eka, 3a pasfvka Of aHTMAenpecusuTe WTOo ro MHxwubupaat
cKnagMpareTo Ha HopaapeHanuHOT, paroxetine UMa 3HauMTenHO HamarneHa CKIMOHOCT KOH
UHXUGULMjaTa Ha aHTUXUNEPTEH3UBHUTE ePEeKTU Ha rBaHEeTMANHOT.

Mpu nekyBaweTO Ha Aenpecujata, paroxetine nokaxysa CrnuyeH edqekT kako u
CTaHJapAHUTE aHTUOENPECUBN.

OfpeneHn [okasn NokaxyBaaT fheka paroxetine nokaxysa TeparneBTCKO AEJCTBO W Kaj
naLWeHTn Kou He pearvpaaT Ha Boobu4aeHo fekyBare.

YTPUHCKOTO A03Upare Ha paroxetine Hema HUKaKoB 3Ha4YaeH eeKT HU BP3 KBANMTETOT HU
BpP3 [OMXWHATa Ha cnvereTo. HampoTus, nosepojaTHO € feka naumeHTuTe ke cnvjat
noao6po no NOYETOKOT Ha AgjcTBOTO Ha paroxetine.

AHanusa Ha cyMuMAaanHocT Kaj BO3pacHU

MopeTanHaTa aHanusa co nnaue6o KOHTPONMpaHW CTYAUM Kaj BO3PaCHW CO MCUXUjaTpUCKW
HapyllyBara MoKaxyBa mMorosiema 3a4ecTeHOCT Ha CyWUMbarHoTO OfHecyBatbe Kaj
nomriagy BospacHu nuua (Bospact of 18-24 roavHu) kou npumaa paroxetine Bo crnopenba
co nnauebo (2,19% cnpema 0,92%). Kaj noctapute Bo3pacHU Fpynu, He € YTBPAEH TakoB
nopact. Kaj BospacHuTe co ronema paenpecuja (o4 cuTe BO3pacTv) umalle nopacTt BO
3a4eCTeHOCTa Ha CyvMUMaanHoTO OJHecyBake Kaj MaLueHTn Kou npumaa paroxetine Bo
cnopenba co nnauebo (0,32% cnpema 0,05%); cuTe eBuAEHTUPaHK HacTaHu Gea obuan 3a
camoybuctaa. MeryToa, NoBekeTo BakeM cryyan BO rpynarta Ha nauueHTn Ha paroxetine (8
of 11) ce oaHecysaa Ha nomnagn Bo3pacHu nuua (suau nornasje 4.4 Mepku Ha
npemmnasnusocm u nocebHu npedynpedysarba ).

OnpenyBate Ha fo3aTta

Mpu ucnuTyBakaTa Kou ja ogpedyBaa BUCMHaTa Ha gosaTta 3aberexaHo e feka 0AHOCOT
mefy [o3aTa 1 edpekToT Ha paroxetine e Bo hopma Ha pamHa Kpuea, wTo 61 3HaYeno Aeka
MOHATaMOLLHOTO 3rofieMyBak-e Ha [Jo3aTa Haj npenopayaHata Hema KNuHUYKU eekT Bp3
nonoBpyBakeTo Ha TepaneBTckuoT oarosop. MefyToa, cnopen AocCerawHuTe KHWYKK
NOAATOLW, Kaj HEKOWU NauMeHTu, TUTPMpaHeTo Hag nperopayaHarta fosa e onpasjaHo.

HonroTpajHo nekyBame

CnpoBefieHO € KIMHUYKO WCTMUTYBake Ha [OonroTpajHa npumeHa (52 ceamMuLM) Ha
paroxetine npu nekysare Ha Aenpecuja W npesBeHUMja Ha perancoT Ha Gonecra: 12%
nauMeHTV Kon fobusane paroxetine (20 — 40 mg/aeH) nvane penanc, BO 0gHOC Ha 28%
nauveHTn kou gobueane nnauebo.

CrnpoBeieHn ce M 3 KIWHWYKW UCMUTYBaka Ha [ONrotpajHa npumeHa (24 cepmuuv) Ha
paroxetine npu rnekyBake Ha OMNCECMBHO-KOMMYIICUBHO HapyllyBake, Kako v Mpw
npeseHUMja Ha nojaBa Ha pernanc Ha Gonecra. YY4eCTBOTO Ha nauWeHTn cCO penanc Ha
paroxetine (38%), Bo ogHoc Ha nnaue6oTo (59%) NOCTUrHa CTaTUCTUYKK dHayajHa pasnunka
BO €4HOTO Of TPUTE CnpoBeAEeHN UCMIUTYBaH:A.

Mpu nnauebo KOHTPONMWUpPaHUTE UCTUTYBaka, paroxetine rnokaxa edukacHoCT npw
[OMNroTpajHO NeKyBare Ha NaHWYHOTO HapyluyBatbe (24 cegmuun): 5% nauyeHT Kou
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fobusane paroxetine (10 — 40 mg/aeH) nmane penanc, Bo ogHoc Ha 30% nauneHTu kowu
pobusane nnauebo. IcToTo € NOTBPAEHO U NPU UCTINTYBaHETO LUTO Tpaelle 36 ceamuum.
HonroTpajHata edmkacHOCT Ha paroxetineoT npu nekyBawe Ha coumjantHu dobum n Ha
reHepanuanpaHo aHKCMO3HO HapyluyBawe, Kako W Ha MOCTTpayMaTCKO CTPEeCHO
HapyLLyBak€, 3acera He e 4OBOSHO NnoAapXKaHa Co KIMUHUYKN UCIINTYBakbLA.

HecakaHu aejcTBa npmM KNUHUYKKM MCNUTYBaKa Kaj geua

Mpwn KpaTKOTpajHUTE KIMHUYKM UCMUTYBawa Kaj Aeua u agonecueHT (oo 10-12 Hepenw)
3abenexaHn ce CrnegHUTE HecakaHu AejcTBa Kaj MauMeHTUM Kou rpumaar Teparuvja co
paroxetine, a Ko ce jaByBaa Kaj HajManky 2% nauveHTW CO HajMarky ABOjHO mororiema
3a4eCTEHOCT BO OAHOC Ha nnaueboTo: 3ronemMyBake Ha 3a4ecTeHoCcTa Ha cyuuupanHo
ogHecyBawe (BKMy4yyBajku cymuupanHsn mucim M obuaum  3a  camoybucTso),
camoroBpeayBawe W Henpujatencko opHecysawe. CymumpganHu mumcnn n obugn 3a
camoybucTeo rrnasHo Gea 3abenexaHu NpU KNWMHUYKATE UCNUTYBaka Kaj afonecueHTU co
ronema pgenpecuja. 3acurneHo HenpujaTencko ofHecyBawe OOUYHO Ce MojaByBalle Kaj
AeuaTta, Haj4ecTo nomnaau o4 12 roguHn, Co OrCeCMBHO KOMMYIICUBHO HapyLLyBaHe.
[lononHutenHo ce 3abenexaHu 1 CriefHUTE HecakaHu OejCTBa KoM ce jaByBaa MoYecTo Kaj
paroxetine Bo ogHOC Ha nnaueboTo: HamaneH aneTuT, TPEMOP, NOTeHe, XUNEepKUHesw;a,
BO3HEMUPEHOCT, eMoLuMoHanHa abunHocT (BKMydyBajkn MnavnvMBocT W MNPOMEHM Ha
pacrorioXeHneTo).

Kaj ucnutyBarwata npu KoM Ce MpUMEHyBalle pPeXuWM Ha MOCTEMNeHO HamaryBake Ha
JosaTta, cMMNToMUTE LUTO ce 3abenexaHu 3a BpemMe Ha nocrankata Ha HamarnyBahe Ha
AosaTa UnuM no NMPEKUHOT Ha TepanujaTta co paroxetine kaj Hajmanky 2% op nauneHTuTe u
KoM ce rojaByBaa CO HajmMarky ABOjHO Mororiema 3a4eCcTeHOCT BO OAHOC Ha nnaueboTo
Oune: emounoHanHa nabunHoCT (BKNy4YyBajky NavnMBOCT, NPOMEHW Ha PaCoSIOXEHUETO,
camoroBpegyBsame, cynumaaniu mucny n obugm 3a camoybucTeo), HepBo3a, BpTornasuua,
ragewe 1 6onkum BO cTomakoT (Buau nornasje 4.4 Mepku Ha npeTnasnuMsocT U nocebHu
npegynpeaysara)

Bo cTyaum kon 6une BpLueHW NapanenHo Ha neT rpynu, BoO BpeMeTpaee Ha TepanujaTta o,
OCYM HeZenu A0 OCyMm MeceLu, 3abenexaHy ce HecakaHn AgjCTBa NoBp3aHn CO KpBapeme,
ocobeHo Ha KoxaTa 1 MyKo3HWTE MemObpanu u Toa kaj 1,74% of naumeHTuTe Kou gobusane
Tepanuja co paroxetine, Bo cnopenba co 0.74% nauveHTn TpeTupaHu co nnavebo.

5.2, ®PAPMAKOKWMHETCKM CBOJCTBA

Ancopnuuja

Paroxetine no6po ce ancopbupa no opanHata ynotpeba n ce metabonuaupa npu NpeoTo
NMOMUHYBare HU3 UpHWOT Apob. lNMopagn mMeTabonuamoT Ha NPBOTO MOMUHYBake HU3
LUpHUOT Apob, konuumHaTta Ha paroxetine pacnonoxnmesa 3a cUCTeMcKa UuMpKynaumja e
nomana of OHaa WTo ja ancopbupa racrpouHTecTuHanHWoT TpakT. Co 3ronemeHo
onToBapyBake Ha OPraHW3MOT Tropaau 3emare Ha nororieMu nNoeavHeYHn unn
roBeKkeKpaTHW [03K, HacTanysa AenyMHO 3acuTyBake Ha ePeKToT Ha MPBOTO NOMUHYBaHE
HW3 LpHWOT Apob 1 HamarneH KNMMpeHe oA nnasmara. Toa pesynTtupa co HenponopLmoHanHo
sronemyBarke€ Ha KOHUEHTpauwuTe Ha paroxetine BO nnasmarta, na 3arToa
hapMaKoOKUHETCKUTE NapamMeTpu He Ce KOHCTaHTHWN 1 HemMaart nNuHeapHa kuHeTuka. MeryTtoa,
HenvHeapHOCTa € MaBHO Marna u orpaHnuyeHa Ha oHMe UCMIUTaHWLM LUTO MMaa HUCKU HUBOA
BO nnasmarta npu HUCKN A03M.

HuBoTO Ha guHamuuka pamHoTexa (steady state) ce nocturHysa 7-14 geHa no nMoYeToKoT
Ha NnekyBaheTO 1 hapMaKkoKMHETUKATa HE Ce MEHYBa 3a BpeMe Ha [ONroTpajHa Tepanuja.

OmcTpubyumja
Paroxetine wupoko ce pauctpubympa BO TKUBaTta W papMakoknHeTCKUTe:  Kankynauuu
ykaxkyBaaT geka camo 1% opf paroxetine BoO opraHnsMoT OCTaHyBa BO nnasmara.
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Bo TepaneBTCcKkM KOHLUEHTpauum npubnmkHo 95% opf paroxetine npucyteH Bo nrnasmara ce
Bp3yBa 3a 6enKoBUHATE.

He e yTBpheHa kopenauuja nomery KoHUEHTpauumjaTa Ha paroxetine Bo nnaswara u
KMUHUYKNTE ecbekTn (Hycnojasm 1 eduKacHocT).

BuoTtpaHcdopmauuja

FnaBHuTe MeTabonuTu Ha paroxetine ce nonapvsvpaHu W KOHjyrmpaHu npoayKTU Ha
okcMpauujata um MeTunauuvjata. Tve HajsepojaTHO He MpuaoHecyBaaT 3a TepaneBTCKUOT
edekT Ha paroxetine. MeTabonusmoT He Bnujae BP3 CENEKTUBHOTO OEjCTBO Ha paroxetine
BP3 CKNaaupaweTo Ha HeYyPOHaNHNOT CePOTOHMH.

Enumunaumja

Paroxetine ce nanadyea co ypuHata u Toa okony 64% Bo copma Ha MeTabonnTn 1 nomanky
o/ 2% Bo HenpomeHeTa popma. Okony 36% of fosaTa ce n3nadvysa co USMETOT, BEpojaTHO
npeKky GUNMjapHUOT TPaKT, OA, LUTO HEMPOMEHETUOT paroxetine npeTcrasysa nomanky og 1%
on posata. Taka paroxetine ckopo BO LIENIOCT Ce eNnuMuHupa H1U3 metabonuture.
WNanavyeareTo Ha MmeTabonuTuTe € GrudasnyHo, NPBUYHO € NoA AejCTBO Ha MeTabonunamoT
Ha NPBOTO NOMWHYBakE HU3 LPHUMOT Apob, a notoa KOHTPONMPAHO Of CUCTEMCKOTO
nsnadvysae.

MonyBpeMeTo Ha nsradyBarke € NPOMEHNMBO, HO M3HECYBa OKONy eAeH AeH.

CneunduyHM rpynu Ha NaLUeHTH

Mocmapu nuya u nayueHMu co HapyweHa ghyHkyuja Ha 6y6pesume/ypHuom 6po6

Jlo sronemeHmn KOHLUEeHTpaumm Ha paroxetine Bo nnasmMaTta foara kaj noctapute UcnuTaHuLm
M Kaj OHWE CO TELWKO owTeTyBawe Ha Oybpesute mnu LpHWMOT Apob, HO PacrnoHOT Ha
KOHLieHTpaLuuTe BO NnasmMarta ce Npekrionysa co OHWE Kaj 34paBuTe BO3pacHU UCnUTaHuLK.

5.3 NPETKNUHUYK NOOATOUU 3A BE3BEOHOCTA

TOKCMKOMOLLKM UCTUTYBaka Ha paroxetine ce crnposegeHu kaj anbuHo ctaopuu u pesyc
majmyHn. MetaGonuamoT Ha paroxetine u kaj ABaTa BuAa e cnuyeH Ha MeTabonusmoT Kaj
yoBeKkoT. WcnuTyBawata Kkaj craopuu OTKpwune nojasa Ha docdonunugosa, WTO ce
oyeKyBalle of NUMOUITHUTE amuHK, BKIYYyBajku 1 1 TPULMKNUYHUTE aHTuaenpecrsu. Kaj
UcnuTyBamaTta Ha NpUmaTTe BO Tpaewe A0 €4Ha rogvnHa u npy osu 6 naTtu noronemu of
npenopadaHuTe KNMHWUYKK f03u, hochonunngosa He e 3abenexaHa.

KapuuHoreHesa: He e 3abenexaH kaHueporeH edekT Ha paroxetine BO TEKOT Ha
ABEroauLLIHUTE UCNNTYBaka BP3 MMyBLW U CTAoPLIN.

leHoTokcuuHoCT: Paroxetine He ce mokaxka reHOTOKCMYEH BO cepuuTe Ha in vitro u in vivo
TECTOBM.

CtyounTe 3a penpofykTMBHa TOKCWYHOCT W3BpLUYBaHW BP3 CTaopuu Mnokaxane Aeka
paroxetine Bnujae Ha NNOAHOCTA Ha XEHKUTE W MaxkjauuTe CO Toa LITO ro Hamanyea
WHAEKCOT Ha NNOAHOCT M cTankaTa Ha 6pemeHocT. buna sabenexaHa srofieMeHa cranka Ha
CMPTHOCT Kaj MrafeHunHaTa Ha cTaopuuTe, Kako 1 3agouHeTa ocndpukaumja. MNocneaHnse
ce HecakaHu JejcTBa NoBeke NoBP3aHM CO NOCTOEYKA TOKCUYHOCT Kaj MajKaTa Taka WTo He
ce cMeTa 3a AUpeKTeH edekT Bp3 heTycoT/HOBOPOAEHYETO.

6. PAPMALIEBTCKU MNOOATOLMN
6.1. TIUCTA HA EKCUMUNMUEHCH
CEPOKCAT 20 mg Tabnetu

Jadpo Ha mabnemume:
Dibasic calcium phosphate dihydrate (E341)
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Sodium starch glycolate (Type A)
Magnesium stearate (E470b)

@unm obsuska:
Hypromellose (E464)
Macrogol 400
Polysorbate 80 (E433)
Titanium dioxide (E171).

CEPOKCAT 30 mg Tabnetu

Jadpo Ha mabnemume:

Dibasic calcium phosphate dihydrate (E341)
Sodium starch glycolate (Type A)
Magnesium stearate (E470b).

®unm obsuska:
Hypromeilose (E464)
Macrogol 400
Polysorbate 80 (E433)
Titanium dioxide (E171)
Indigo carmine (E132).

6.2. (HKOMNATUBUNHOCT
He e nosHaTta
6.3. POK HA YNOTPEBA

Tabnetn oa 20/30 mg.
3 roguHu.

6.4. HAYUH HA YYBAIE

Tabnetu og 20/30 mg
Nla He ce yyBa Ha TemnepaTypa nosucoka og 30°C.
[Na ce uyBa BO OPUTMHANHOTO NakKyBare3a fa Ce 3alUTUTU Of CBETNNHA.

6.5. MAKYBAHE (MPUPOOA 1 COOAPXWUHA HA NMAKYBAHETO)

Tabnetu og 20 mg.

BrivicTep nakysarsa Bo PVC/PVAC unm PVC co anymuHiymcka gonuja. MoxaT pa ce
ynotpe6yBaaT v NNacTM4HM LINLLIEHLA HanpaBeHn of NonmMnponuieH Co NoMeTUeHckN
3aTBoOpayn.

FonemuHa Ha nakysaweto: 50 x 1 Tabneta unm 4, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100,
250 n 500 TabneTw.

MoxxHO € Aa He ce NyLwTeHn BO NPOMET CUTE NakyBaHa.

Tabnetn og 30 mg

BrivcTep nakysarsa Bo PVC/PVAC unun PVC co anymuHuymcka goonuja. Mo>|<aT nace
ynotpebysaaT 1 NacTUYHM LUWLLIEHLIA HanpaBeHU Of NOSUMPONUAEH CO NONMUETUNEHCKM
3aTBOpaun.
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lonemuHa Ha nakysareTo: 28, 30, 56 n 60 Tabnetu.

MoxxHO e Aa He ce MyLUTeHN BO NPOMET CuUTe NakyBakba.

6.6. YIIATCTBO 3A YNOTPEBA/PAKYBAHE

Hema noce6Hu 6aparsa.

7.HOCUTEN HA ONOBPEHUETO 3A CTABAHE HA NIEKOT BO NPOMET

GlaxoSmithKline Export Ltd, npeTtcTasHuwTBO CKONje
Yn. AHToH Monos 6p.1/4, mesaHuH, 1000 Ckonje, P.MakegoHuja

8. BPOJ HA PELLEHUE 3A CTABAHE BO NMPOMET

CEPOKCAT ™ 20 mg TabneTtu: 15-2593/12
CEPOKCAT ™ 30 mg TabneTu: 15-2594/12

9. JATYM HA PELLEHMUETO 3A CTABAIE BO NPOMET

CEPOKCAT ™ 20 mg TtabneTu: 05.04.2012
CEPOKCAT ™ 30 mg ta6neTu: 05.04.2012

10. DATYM HA NOCJNEOQHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT

Hekemspu 2014




