BIPERIDEN, BHITEPHIIEH ~ 36upen usseuimaj 3a 0coGununme Ha aexom

BIPERIDEN/BUIIEPUJIEH
biperiden
TabJeTH
1. UME HA JIEKOT
BIPERIDEN/BUIIEPUIEH
biperiden
ATC NO4A A02

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

TabJjern 2 mg
Cocras:
1 Tabnera conpixu 2 mg GUIEPHICH XUAPOXIOPH], TOMOIIHY CYIICTAHIIHH.

*3a 1eocHa JIMCTa Ha eKCIUITHEHCH BHAN TouKa 6. 1
3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Tabnera.

4 KIIMHUYKHU IMIOJATOIIN

4.1 TepaneBTCKH HHAUKALINH

ITapxuHCOHM3aM.

Excrpanupamuianao 3a6oiyBame INpPeNU3BHKAHO OX JIEKOBH H OJ JIpYyro TOTEKIIO
(cmactuaHH cOCTOjOM).

4.2. lo3upame u HA4YHH HA yIIoTpe6a

TTapkuHCOHM3aM
IoueTnara no3a usHecysa 2 mg Ha JIeH, MOJeNCHa BO JBE NMOeAMHEYHH 103u. Jlo3ara
TIOCTENEHO CC 3ToJIEMyBa 10 ONTHMAJIHATA JHEBHA 1032 KOja 3a HajroieM Opoj manueHTH

usHecyBa 3-12 mg, nmoneneHa Bo 3-4 nmoenuHedHH 03M. MakCHMalHaTa JHEBHA 1032
nu3HecyBa 16 mg.

Excrpanupamuanto 3a6oiryBame

Boobuyaena mo3a 3a BO3pacHHM, 3a KOHTpOIa Ha CKCTPaNUPaMHUJATHATE PEaAKIUH
IPENIU3BUKAHM OJ1 JICKOBH (HEBPOJIENTHIN), € 2 mg, 1-3 maTu Ha 1eH.

ITpu cnactiyHm cOCTOj6H Ce aBa IOeIUHEeYHa 1032 O 2 mg, 2-3 1aTH Ha JIeH.

4.3. Kourpaunguxanuu

IIpeoceTnuBocT Ha GUIEpHIEH.
MujacteHuja rpasuc.
I'maykom co 3atBopeH arour.
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OTNCTPYKTHBHO TaCTPOMHTECTHHAITHO 3a00TyBambE.
[TapanuTHyeH WieyC WK HHTECTHHATHA aTOHH]a.

Pednykcen ezodarutuc.

VinepaTHBeH KOJIUTUC WM TOKCHYEH MEraKkoJIoH.

HecrabuiieH kapauoBacKyIapeH cTaTyc IpU akyTHa XeMoparuja.
OncTpykTHBHA yporardja (aIeHOM Ha IpocTaTara).

4.4. Mepku Ha NPeTNA3JIUBOCT U NOCEOHH NMpeayNnpeayBamba

[ToceOHM MEpKH Ha MPETHA3IUBOCT Ce MOTPEeOHH Kaj MOCTapH JIHUIa, Kaj JIUIA CO CpleBa
WHCYQHUIIMEHIHja, apuTMHja, TaxwKapiadja, aJeHOM Ha MpocraraTa W Kaj JHIa co
3roJieMeHa TeHCHIIHja KOH KOHBYJI3HH.

Kaj ocernuBu manmentu e 3abenexaHa mojaBa Ha MeHTanHa KoH(]y3uja, eydopuja,

aruTalyja ¥ HapyUIyBamke Ha OJHECYBAHmETO (LEHTPAJICH aHTUXOJMHEPTHYEH CHHIPOM),
IIPH COOJIBETHO NpEIHIIaHa aHTUXOJMHEPrUYHA Teparuja.

bunepunes Moxe 1a ro HaMajlu MOTe’weTo. Toa MOXe J1a I0Bee A0 TOIUIOTEH yJap Mpu
TOILJIO BPEME WJIU IIPU TEXKOK GUINYKHU HAIOP.

Jlo3upameTo He Tpeba HArIoO Ja ce MEHYBa, M IIOYETOKOT Ha Tepanujara U IPEeKHHOT Ha
Tepamnyjara Tpeda a 6unar mocTeneHy.
CurypHocTa 1 epUKacHOCTA Kaj JIela He ce YTBPACHH.

Excyunuencu: bunepuner tabieTute coipxar jakTo3a. [lalueHTH CO PEeTKH HACIIEIHH
npo0JeMu BO OJHOC Ha HEIMOJHOCIMBOCT Ha Talakro3a, Lapp jakTo3a AeDUIUT WU
ITyKO030-rajlakTO3Ha MaJIallCOPIIIHja, HE MOXE Jia r0 yHoTpeOyBaaT OBOj JieK.

4.5. WHTepakunmu co APYrd JeKOBH HJIH APYrH GOpMH HA HHTEPAKIUU

LleHTpasieH AaHTUXOJMHEPTrHYeH CHUHAPOM MOXE Ja C€ IO0jaBd Kora OHWIIEpHUICH ce
yrnoTpeOyBa HCTOBPEMEHO CO JIEKOBH KOM HMAaT CEKYyHIApPHH aHTHXOJHMHEPIHYHH
JIejCTBA, KaKO IITO CE€ OAPENCHU HAPKOTUYHH aHAITeTHIH (MENEPUINH), QEHOTHja3HHU U
JAPYTH aHTUIICHUXOTHUIY, TPUIMKIHYHH AHTUACTIPECHBH, AHTHAPUTMHUIM (KUHUIWH) H
AHTUXHUCTAMHUHUIH.

HMcroBpeMeHaTa IpuMEHa Ha JieBoJoNa W OWIEpHIEH MOXe 1a ja IOTEeHIHpa
JMCKHHE3HjaTa. ['eHepanu3npaHu XOpeaTHuHH JBHXKEHa Orlie 3a0e/ie)kaHn Kaj MalueHTH
co IlapkmrconoBa OojecT NpH HCTOBpEMEHa INpHMEHa Ha KapOHaoma/jieBojaona Hu
Ounepuzed. TapauBHaTa JUCKHHE3Mja NpEIU3BUKAHA OJ HEBPOJENTHIM MOXE Ja Ce
WHTEH3UBHMPA U 3eMame OunepujeH. [IapKHHCOHOBHTE CHMITOMH BO IPHCYCTBO Ha
IIOCTOjHA TapAMBHA TUCKHHE3H]ja IOHEKOTalll C€ MHOTY CEPHO3HH, TAKa IITO € HEOIIXOIHO
Jla ce MPOJOJDKU CO aHTHXOJIMHEPrUYHATa Tepaliyja.

Edextor Ha MeTOKIODpaMHI H Ha JIEKOBH CO CIMYHA AaKTHBHOCT HAa
raCTPOMHTECTUHAIHHOT TPAKT € MIPOMEHET IIPU 3eMare aHTUXOJHUHEPIHUIH, KaKO IITO €
Ounepunen. Kako u kxaj cuTe Opyru JIEKOBH KOH JEjCTBYBAaT HA IEHTPAIHMOT HEPBEH
CHCTEM, IIpH TepanHja co OunepueH Tpeba 1a ce u30ernyBa KOHCYMHPAHE alKOXOJL.

4.6. bpemenocT 1 1akTanMja

Jlocera He ce HampaBeHM AHUMAIHH PENPOAYKTHBHH CTymuu co Oumepumen. He e
[O3HATO Jlany OUIIEPUIEH MOXeE Ja IpeAu3BHKA (ETaTHO OLITETYBAKmE WM Nald ja
3acera penmpoAyKTHBHaTa CIocoOHocCT. JIekoT ce ymorpeOyBa 3a BpeMe Ha
OpeMeHOCTa caMo aKo € HEOMXOHO MOTPeDEH. ‘
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[TorpebHa e mpeTna3IMBOCT KOra ce MPUMEHYBa Kaj JOWJIKH, OHIEjKH U3Ia4eHHOT JIEK BO

MajYMHOTO MJIEKO MOXXE Ja JOBele [0 HENpPHjaTHH AaHTHXOJMHEPTHYHH e(PEeKTH Kaj
JECTETO.

4.7 Biaujanue Bp3 coco0HOCTA 32 BO3€H-€ HJIH 32 PAKYBAaH-€ €O MAIIMHHU

JlexoT MoXxe na Npeanu3BrUKa COHJIUBOCT. [TanmuenTHTE KOU CE JICKyBaaT HE Tpe6a Ja BO3ar
WIn Ja paKyBaaT CO MalllMHH, OCBEH aKO C€ IOKaXE IEKa JIEKOT HeMa BJII/IjaHI/Ie Bp3
(bI/ISI/I‘IKaTa WK Bp3 MCHTAaJIHaTa CITOCOOHOCT.

4.8. Hecakanu aejcrea

Hecakanure nejcTa Kou ce mpHjaBeHH ce Kareropusupanu no MedDRA ¢peksennuja u
II0 CHCTeMH: MHOTY YecTH (= 1/10), wectu (> 1/100, < 1/10), He MuOTY wectu (> 1/1000, <
1/100), petkm (> 1/10000, < 1/1000), muory perku (< 1/10000), HenosHata dhpexperImja
(He Moxe 1a Guze mpecMeTaHa o] JOCTAITHUTE MOJATOIH).

HapymyBama Ha MIMYHOJIOIIKHOT CHCTEM

Perku: aneprucku UCHI Ha KOXKaTa.

HenosHara pexBeHIyj a: mpeoceTIMBOCT.

IlcuxujaTpUCKu HApYIITyBakba

Henosnara ¢pexsennuja: namanyBame Ha PEM-CIHERmETO KOe ce KapaKTepH3Mpa CO
sronemena PEM-natenuuja u co HamaneH mpoueHt Ha PEM-cnieme, TonepaHnuja KoH
0BOj e(eKT, aHKCHO3HOCT, ey)OPHUYHO DACIOIOXKEHHE, JE30PHEHTAIlHja, aruTalja,
HapyIIeHO OJHECYBarbe, KOH(Y3Hja, JETHPUYM, a BO PETKH Cilydad XamynuHamud. OBHe
HECAKaHH /I¢jCTBA C& PEBEP3MOMIIHYE CHMIITOMH Ha [IPEJI03MpParbe KO MOKE JIa Ce T10jaBaT
JypH U €O 1032 BO TEPAIIEBTCKH OIICET, Kaj MAlMeHTH CO HUCKa ToJlepaHyja (Ha IpHuMep,
Kaj IallMeHTH co IepeGpaliHa apTeprocKiepo3a). CIMYHY CHMIITOMH MOXKE 4 ce mojaBar
aKo JI03UTe Ha OHIepuIeH Op30 ce 3roleMyBaaT WX aKo UCTOBPEMEHO Ce JaBaaT JPYyrH

QHTHXOIMHEPIHIM CO LEHTPAIHO [EjCTBO, KaKO INTO Ce aHTUAEIPECHBH WX
HEBPOJIENTUIIA BO TOJIEMH JIO3H.

HapymyBama Ha HEpBHHOT CHCTEM

YecTH: COHIIMBOCT.

He mHOTrY Yectu: 3amMop, BPTOIIaBUIA.

Perku: aTakcuja, HapyIueHa MEMOpH]ja, KOHBYJI3HH U JICKUHE3U]a.

Hapymysama va BunoT
Yecru: HapymeHa akoMoanuja, MHJIpHja3a, 3aMaTeH BUI.

CpueBu 3a005yBama

HeBoobuuaeno: Taxukapmmja.

Perku: Opamukapauja.

Henosnara Qppexpennyja: mocTypaina XuIIOTEH3Hja.

['acTpOMHTECTHHAIHY HAPYIIYBakha
Yectu: 3amek, cysa ycra.
He MHOTY YecTH: raCTpHYHM CHMIITOMH.
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HapymyBama Ha KokaTa ¥ Ha IOTKOXXHOTO TKHUBO
YecTH: XUMIOXUIPO3a.

ByOpexHu U ypUHapHU HapylllyBamba
YecTH: yprHapHa peTEHIH]A.

4.9. Ilpenozupame

CumnTomuTe Ha Tpyeme cO OHIEPHUICH Ce CIMYHH KaKO OHHE IIPU TPYEHE CO aTPOIHH.
Bo kiuMHHMUYKaTa CJIMKa JOMHHHUpaaT CHMOTOMH of Olokamata Ha mnepudepHHUTe
MYCKapHHCKH PELENTOpH: MUApHja3a, TOIUIAa M CyBa KOXa, LPBEHIJIO Ha JIUIETO, CyBa
ycTa U TOpPHU PeCIUpaTOpHH IATHINTa, 3roJIEMEHa TelleCHa TeMIlepaTypa, TaxuKap/auja,
CpLIEBH apUTMHUHU, HaMaJIeH MOTHIJIUTET Ha I[peBaTa, peTeHI}ja Ha ypHHAaTa.

[Topagu Onokama Ha IEHTPAIHHTE MYCKapHHCKH PELENTOpPH MOXE Ja ce IojaBaT
HEBPOIICUXMJaTPUCKA 3HALlM Kako JENUpUyM, JEe30pHUEHTalldja, AaHKCHO3HOCT,
XayIUHALKY, KOH(Y3Hja, XUIIEpaKTHBHOCT, aTaKCH]ja, arpECHBHOCT U KOHBYJI3HH.

[Tpu Temko Tpyeme MOXE Ja J0jae OO0 CTYINop, KOMa, Mapaiu3a, PeCHHpaTOpeH H
KapJujaJieH apecT U JI0 CMPT.

Tepanujata Ha MPEIO3HPAILETO CE COCTOM OJ JlaBakKa U CHMIITOMATCKO JIEKyBame Ha
XUIIEPIUpPEKCHjaTa, peclIupaTopHaTa H KapAuoBacKynapHara auchyHkiuja. Moxe na ce
nane GU3OCTUTMUH, Kako cHeruuYeH aHTaroHWCT, BO J03a OJ 1 mg HHTPaMyCKYJIHO
WM Kako O0aBHa MHTpaBeHCcKa HH(py3uja. OBaa 103a MOXe Ja ce MOBTOpyBa Ha cexou 20
MHUHYTH /10 BKynHa no3a on 4 mg. Kaj nmema u kaj moBo3pacHH ce JaBa IOJIOBHHA OJf
BooOHMUaeHaTa J03a. bunejku ¢GU30CTHrMHHOT Op30 Ce pasrpaayBa, ITOHEKOTall Ce
NOTPEOHM JOIOJIHUTENHH J03U (PU3OCTUTMUH, Ha cexor 1-2 yaca. [TamumeHtoT Tpeba ma

Oune mox KOHTpoJia Ha JOKTOp HajMainky 8-12 yaca o MOCIEOHOTO BIOIIYBame Ha
CHMIITOMHTE.

5. DPAPMAKOJIOIIIKHA CBOJCTBA
5.1. ®apmakoguHAMHKA

bunepuneHOT € HEeHTPaTHO aKTHBEH aHTUXOJMHEPTHYEH Mpernapar co ciabu nepudepHu
eext. OCBEH aHTUCNIA3MOAMYHO, AHTUCEKPETOPHO U MHJIPHjaTHYHO JEjCTBO, IIOCEIyBa
¥ aHTHHHUKOTMHCKO JIEJCTBO, OKOJIy LIECT IIaTH II0jaKo OJ Toa Ha aTpONHH M IIET IaTH
10jaKo Of TPUXEKCH(EHUIHUI, IITO € JOKAXKaHO BO MCIHMTYBalha HA QHUMAIHU MOJEIH.
[TapKkMHCOHM3MOT HAacTaHyBa KakO pe3yJTaT Ha HEPAaMHOTEXa Ha EKCIUTATOPHHOT
(XONMHEPrHYHUOT) M HA MHXHOUTOPHHOT (IomamMuHEpruyHuor) cucreM Bo Corpus
striatum. MexaHM3MOT Ha J€jCTBO Ha LEHTPATHO AaKTHBHHTE AHTHXOJIMHEPIHYHH
Ipenapard, Kako WTo € OumnepuieH, ce Oasupa Ha KOMIIETHTHBHHOT aHTArOHHM3aM CO
alCTHIXOJIMHOT Ha XOJIMHEpruYHuTe penentopu Bo Corpus striatum. Ha Toj HaumH ce
BOCIIOCTaBYBa PaMHOTEXa Mel'y IBaTa CUCTEMA U C€ OCTBApyBaaT MOBOJIHUTE eheKTH mpu
IapKUHCOHU3aM M IIPH €KCTpalipaMUAaTHH PEaKIIHH.

bunepuien ce KOpHCTH Kako JOJaTHa Tepamdja mpu cute (opmu Ha IlapKHHCOHOB
CHHAPOM, TpH INTO H3MJIeAa JeKka mofnoOpu epeKkTH ce OocTBapyBaaT Kaj
nocTeHnepanuTIHaTa ¥ Kaj HIMOoIaTCcKaTa OTKOJIKY Kaj apTepHOCKIEpOTHYHATA (hopMa.
bunepuzen ja HamaryBa MyCKyJIHAaTa PUTHIHOCT, LQ PEIYIIHPa IIOTEHETO U CaluBalMjaTa
U ro nomobpyea ogoT u TpeMopor. IloB efe
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peaKIyu 0J] MEAUKaMEHTO3HO (HEYpOJENTHIIN) U OJ HEMEIUKaMEHTO3HO moTekyo. Mako
Cce KODHCTH Kako [OINOJHHTEHA Tepanuja IpH CIHACTUYHH COCTOjOM O DPa3IM4YHO
HOTEKJI0 (MYJITHILUIEKC CKIIepo3a, IepeOpaiiHa mapaiu3a, IOBpeau Ha 'pOETHHOT MO30K),
Cce yIITe MpUMEHaTa 3a OBHE MHIUKAIMK Oapa JONOJHUTEIHH HCIIUTYBamba.

5.2. ®apMakOKHHETHKA

Hamnpasenu ce mait 6poj papMaKOKHHETCKH CTYAUH 3a OUIIEPUIICH Kaj JIyle.

bunepunenor 6p3o ce amcopbupa OJ  TacTPOHMHTECTUHAJIHHOT  TPakT, HO
OHMOpacIooXUBOCTa H3HEcyBa camo okoiny 30 %, ITO yKaXyBa Ha EKCTEH3MBEH
MeTaboJIM3aM P IPBOTO MIPEMHUHYBamke BO IPHUOT Apob. [lo mpuMeHa Ha opajiHa 103a
on 4 mg, cepyMckaTa KOHIIEHTpalldja Ha OumnepuaeH wu3HecyBa 4-5 ng/ml u ce
nocTurayBa 1o 1 - 1,5 4.

Bp3yBameTo Ha OumepuaeH 3a IUIA3MAaTCKUTE NpOTeMHU wu3HecyBa 93 %, noxeka
BOJIYMEHOT Ha nuctpulymuja e 24 + 4,1 /kg .

Merabonu3MoT Ha OWMEPUAECHOT HE € KOMIUIETHO pa3jacHET, HO ce 3Hae JieKa €
WHBOJIBHPAH MMPOLECOT Ha XHAPOKCUIIAIH]a.

[Toy>kHBOTOT Ha eMMHHAIMja Ha OunepuneH e okoiy 20 yaca, Taka INTO IJIa3MATCKU
kounenTparuu (0,1-0,2 ng/ml) Mmoxar ia ce ogpenar u 48 yaca o aruiMKanujara.

5.3. llpenkanHUYIKH MogaTonH 3a 6e3deqHOCTA

Bpennocture Ha LDso 3a OunepuneH kaj riryBid usHecyBaat 545 mg/kg (opanno), 195
mg/kg (cynkyrano) u 56 mg/kg (uaTpaBeHcku). Kaj craopiu ucrata BpeJHOCT U3HECYBa
750 mg/kg. Kaj xyunma mpu WHTpaBeHcKa no3a o 33 mg/kg ce jaByBa pecrnupaTopeH
apecT, a IUPKyJaTopeH apect npu 45 mg/kg. Bpennocta Ha LDsoripu opainHa arumukanyja
H3HECyBa

340 mg/kg.
He ce HampaBeHH HCIIUTYyBama 3a MOXKHUTE e(peKTH Ha OUNepuIeH Bp3 penpoayKidjaTa
Kaj )XUBOTHU. He e mo3HaTo namu OumIepHaeH MOXXE Ja JOBENe O OIITETYBamke Ha

¢beTycoT Kora ce amIHIMpa Kaj OpeMeHH XK€HH W Jalld BiHMjac Ha PENpPOTyKTHBHHOT
KararuTeT.

6. ®PAPMALEBTCKH IIOJATOLA

6.1. Jlucra Ha eKCLHHUIIHEHCH

JlakT03a MOHOXHIpaT, MUKPOKPHCTAJIHA II€TyJI03a, KOITOBHJIOH, HATPUYM KpOCKapMeno3a,
MarHe3uyM cTeapar.

6.2 UHKOMIIAaTHOMIHOCT
He e mo3nara.

6.3 Pok Ha ynoTpeba
3 rOQVHYU BO OPUTHHAIIHO ITaKyBambe.
Jla He ce ynoTpedyBa nocJjie HCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeda!

6.4 Haunn Ha yyBame

Jla ce gyBa Ha TemmnepaTypa 10 25°C, BO OpHTHHAIHO TaKyBarbe.
JIEKOT A CE YYBA HA MECTA HEJIOCT
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6.5 IlakyBame
Kytnja co 60 Tabnetu ox 2 mg Bo OiiMcTEp NaKyBambe.

6.6 YnarcTBo 3a ynorpeda/paKkyBame
3a opasiHa ymotpeba camo.

6.7 Hauun Ha H3aaBame
JlexoT ce u3maBa BO anTeKa Co PEeIenT.

7. MIOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A IPOMET
PEIIJIEK ®APM JOOEJI Ckomje, yia: Kozne 6p. 188, 1000 Ckomje, P. Makenonuja

8. BPOJ HA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

9. IATYM HA ITPBOTO PEHIEHUE 3A CTABAILE BO IPOMET
Hatym Ha [-Bo pemenue: 30.10.2007

10. JATYM HA ITOCJIEJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
10.2015




