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3. ®PAPMAILEBTCKA é)‘OPMA

Tabnera.

4 KJIMHUYKHU IOJATOIIH

4.1 TepaneBTCKH HHAHNKALHNHU

AJnpasosiiaMm e MHAMLIUPAaH 332 KPaTKOTPaeH TPeTMaH Ha YMEPEHHM MJIM TELIKM aHKCHO3HM
cocTOj0M M aHKCHO3HOCT TMOBp3aHa co jenpecuja. HWHauuupan € camo Kora
HapyLIyBambETO € TELIKO, OHECIIOCO0YBAaYKO MIIM NPH TEKOK CTPEC 3a IAaLEHTOT.

Anmnpazonam He Tpeba Ja ce NPUMEHYBA 3a KpaTKOTPaeH TPETMaH Ha Oiara aHKCHO3HOCT,
KaKo LITO CE€ AHKCHO3HOCTA WJIM HAIHATOCTA MOBP3aHU CO CTPEC OJ CEKOjIHEBHHOT
KUBOT. bujejku eduracHocTa Ha AJmpa3sosiaM BO TPeTMaH Ha Jenpecuja U GoOHMYHY UK
OIICECHBHM COCTOjOM ceyllTe He € YTBpJAeHa, Tpeba Ja ce 3eMe BO MpeABUI MoceOeH
TpEeTMaH. '

4.2. Jlo3upame 1 HAYUH HA ynoTpeda

Tpermanor Tpeba ga 6upe WTO € MOXHO MokpaTok. Ce mpemopavyBa MaUUeHTOT Ja ce
KOHTpOJIMpa BO MEPHOAM HE MOJOJTH OJ 4 HeleNd W Ja ce NpoueHd norpebara 3a
NPOJOJIKYBake Ha TPETMAHOT, OCOOEHO BO CIy4ad KOra IalMeHTOT € 0e3 CHMITOMH.
BKyNHOTO Tpaewe Ha TPeTMaHOT He O6u Tpebano ga Ouae nojonro ox 8 mo 12 wenpeny,
BKJIy4yBajKky rO ¥ BpeMeTO NOTPeGHO 3a MOCTENEHO HaMallyBame Ha J103aTa, [0 MOTIOJIHO
TpecTaHyBare Ha MPUMEHATA.




Bo OApeacHU CJjiydan MOXKE Ja 61/1}16 HOTp€6Ha M mogoJjra npuMeEHa; BO TaKBU Clly4dau,
open oanykKara 3a NpOoAOJDKyBarb€ Ha NpHMEHaTa Ha ajampasojiaM, JIEKapoT TpCGa
MOBTOPHO Jia 'O NPOUEHHU CTaTyCOT Ha NallMEHTOT. HpHToa Tpe6a Ja c€ uMa BO MpeaBUI
JCKa, Kako U Kaj Apyrurte 66H3OHH&3CHI/IHI/I, ﬂoanpajHaTa NprUMEHa Ha JICKOT Kaj HEKOU
NalMEeHTH MOXE Ja NMpeaAnu3BrKa 3aBUCHOCT.

OnTuManHaTa [03a Ha ajnpasonam Tpeba WHIMBUAYAlTHO Ja CE€ NPHCIOcoOH, BO
3aBMCHOCT OJi T€XMHATa Ha CHMIITOMUTE M OJrOBOPOT-Ha Tepamujara. Tpeba ma ce
npuMeHyBa HajManata edextuBHa 103a. Jlo3upameTo Tpeba MOBTOPHO Ja Ce eBalynpa BO
MHTEpBaIM HE MOAOArH of 4 Hemenu. BooOudaeHUTE 103U ce HABENEHW MOJONY; Kaj
HEKOM MalMEHTH Kaj KOM Ce MOTpeGHHM MOBHUCOKM J03M, JO3aTa Ha JIEKOT Tpeba Ja ce
3rojeMyBa MNpETNa3iuBO, 3a Ja ce M30erHe mojaBata Ha HecakaHu aejcrea. Kora e
noTpeGHO 3rojieMyBame Ha jJ03aTa, MpBO Tpeba Ja ce 3rojemMM BevepHara o3a. Ommro
3eMEHO, Ha MalMEeHTUTEe KOW MPETXOMHO HE MPHUMajie NCUXOTPOIIHHU JIEKOBH, KaKO M Ha
MaUUEHTHUTE CO XPOHUUEH aJKOXOJU3aM, TOTPEOHM UM C€ NIOMAJIU JI03H.

Jlozara cekorail Tpeba MOCTENEHO [a ce HamallyBa. 3a BPeME Ha MPEKWH Ha TPETMAaHOT
Co anmpasojam, jo3ara Tpeba MOCTeNeHO Ja ce HaMajlyBa BO COINIACHOCT cO Jobpara
MmeaMuuHCKa npakca. Ce npernopadysa JHEBHATa [03a Ha allpasojiaM Jia ce HaMmaiyBa 3a
He noseke o 0.5 mg Ha cexou TpH jAeHa. Kaj HeKoM malMeHTH Moxe aa Ouze notpebHo
Aypu ¥ nobaBHO HamayBawe Ha joszara. (Bumere aen 4.4 MepKu Ha MpeTNasivBOCT U
oceOHM MpenynpenLyBama)

Kako u Kkaj apyrute OEH30[JMa3eNuHU, MOCTAPUTE MNALMEHTH, MOpagd HAMaJCHUOT
KJIMPEHC, MOOCETIMBY CE Ha [€jCTBOTO Ha ajIpasoliaM.

Ankcuo3HocT: 0.25 mg 10 0.5 mg Tpu maTH Ha JieH. AKO € OTpeOHO A03aTa MOXKe Ja ce
3roJIEMH JIO0 BKYITHO 3 Mg AHEBHO.

Tepujampucku nayuenmu unu npucycmeo Ha ucypnysauxa bonecm: 0.25 mg asa 10 Tpu
maTy Ha AeH. Jlo3aTa MOXKe MOCTENEHO Jia ce 3roJieMyBa aKo € MOTPEOHO ¥ aKO MALMEHTOT
J00po ja noJgHecyBa.

Heoujampucku nayuenmu. besbensocta M euKacHOCTAa Ha anmpasojaM Kaj Aeua u
anonecieHTy noj 18 romuinHa Bo3pacT, He € yTBpAcHa. [lopaau Toa, He ce mpernopavyysa
NpUMEHa Ha ajpas3oiiaM Kaj oBaa MoIlyJalyja.

Bo ciyuaj Ha rojaBa Ha HecakaHH 1€jcTBa, Jo3aTa Tpeba aa ce Hamanu. Ce npenopadysa
PelOBHO Jia ce eBalyupa JEKyBameTo M IUTO € MOXHO MoOpry na ce MPEeKHHE CO
npuMeHaTa Ha JIEKOT. AKO € moTpefHa J0JroTpajHa mpuMeHa, Tpeba [a ce 3eMe BO
Tpe/BU WHTEPMUTCHTHA MPUMEHa Ha JIEKOT, CO LEJ Ja Ce MUHMMHM3UpPA PU3UKOT OX
rojaBa Ha 3aBUCHOCT.

4.3. KonTpamHaukKauuu

AnnpasosnaM € KOHTpaUHIMUMpaH Kaj NalMeHTH CO MO3HaTa XMIEPCEH3UTUBHOCT KOH
GeH30Ma3eNMHHM, ajlnpasoiaM Ui U0 Koja Ipyra cOCTOjKa Ha JIEKOT.




BensoauasenuHuTe, UCTO TaKa, ce KOHTPAMHIWIMPAaHH Kaj MalUeHTH CO MHACTEeHHja
rpaBuc, TeIKAa PECHMPATOpHA MHCyuLMeHUuja, “‘sleep apnea” CHHAPOM, TeIlIKa
XenarajHa uHey puIueHLuja.

4.4. Mepku Ha NPETNA3JIUBOCT M NOCEOHH NMpeaynpenyBama

[loTpe6Ha e NpeTNa3IMBOCT MPU TPETMAH Ha MALMEHTH CO'HapyLIeHa peHaiHa QyHKumja
wid 6r1ara 0 yMepeHa xernarajiHa uHeypuuueHuyja.

Kaj nauueHTH CO MajopHa Jenpecja WM aHKCHO3HOCT IIOBpP3aHa CO JIENpecH)a,
GeH30MMa3eNMHUTE MM JIEKOBMTE CJIMYHM Ha OeH3oauasenuHu, He Tpeba mga ce
MpYMeHyBaaT Kako MOHOTepanuja 3a TpeTMaH Ha JEnpecuja, 3aroa INTO MOXe ja
Tpeu3BUKAAT UK 1 IO 3rojieMaT PU3UKOT 0] CaMOyOHCTBO.

Bes6enHocTa U eUKaCHOCTA Ha anmpasojiaM Kaj Aela M afojiecueHTH noj 18 ropuiixa
BO3pAcT, He € yTBpAeHa. [lopanu Toa, He ce mpenopadyBa NPUMEHa Ha ajnpasosiaM Kaj
OBaa MomnyJjanyja.

Kaj noctapute u/uiy M3HEMOLITEHUTE NALMEHTH, CE MPENopavyBa CJICACHE Ha OMIUTHOT
TIPMHLMI 3a NPUMEHa Ha HajHUCKaTa e()eKTUBHA 1103a, CO LN a Ce CMPEeyH MojaBara Ha
aTakcHja MM npekymepHa cepaumja (Bumere nen 4.2 Jlosupare M HauuH Ha ynorpe6a).
[ToHucKa 033, MUCTO Taka, Ce MpernopavyyBa Kaj NALMEHTUTE CO XPOHUYHA pecUpaTopHa
vHCYULMEHLIMja TTOPai PU3UKOT O PECIMPATOPHA JENpecHja.

Ben3zoauasenuuuTe Tpeba a ce NpUMEHyBaaT CO rojieMa NpeTNasiuBOCT Kaj MalHeHTH Co
McTopHja 3a 3noynorpeba Ha ankoxon wian jekosu (Bumere nen 4.5 WHrepakuun co
JAPYTH JIEKOBU WK APYTU GOPMHU HA MHTEPAKLIMH).

3asucrHocm

Vrnorpe6ata Ha GEH30/jMa3eIMHA MOXeE Ja JOBEJe JO Mojaa Ha (u3MuKa U MCHXUYKa
3aBUCHOCT. PH3MKOT OJ. 3aBUCHOCT C€ 3rojIeMyBa CO 3rojieMyBamkbe Ha J03aTa H
BPEMETPACH-ETO HA TPETMAHOT, KAKO M Kaj NALMEHTH CO MCTOpHja Ha alKOXONH3aM M
3noynotpeba Ha JekoBd. (PapMako3aBUCHOCT MOXE Ja Ce jaBd IpU INpUMEHa Ha
TepameBTCKM 103U W/WIM Kaj maupeHTd 6e3 MHAMBUITyanusupan pusuk Qakrop. ITocton
3rojeMeH pu3MK Oj (apMaKo3aBUCHOCT NpH KOMOWHHMpaHa MNPUMEHAa Ha HEKOJKY
GeH30Ma3eniy, HE3aBUCHO OJ MHAMKauujaTa (AaHKCHOJIMTHK WM XMIHOTHK). HcTo
Taka, NpYjaBeHu ce cyyau Ha 3j10ynorpeda.

CHUMITOMH Ha TOBIeKyBame (amctuHeHuujanau): OTkako Ke ce pasBue (QusnuKa
3aBHUCHOCT, HAIJIOTO NpPEKMHYBame Ha Tepanujata Moxe Ja Ouie TNpUapyXeHO C€O
CUMIITOMH Ha MOBJeKyBawe. OBHE CHMITOMH BKIydyBaaT TIJ1aBo0OJKa, OOJNKH BO
MYCKJTyJIUTE, M3pa3eHa aHKCHO3HOCT, HAITHATOCT, HEMHD, KOH(Y3Hja, pa3apasiMBOCT
HecoHuua. Bo MoTelIKY cllydad MOXE Ja Ce jaBaT CJCIHUTE CUMITOMM: J€peannsaluja,
JlenepcoHanu3aliija, XuIepakysuja, BKOYAHETOCT W TPIHEHE HAa EKCTPEMMTETHUTE,
NPeOCEeTNMBOCT KOH CBETNMHA, OyyaBa M (U3MYKH KOHTAKT, XalylWHAUMU WA
enuenTauky Hanagy. (Bunpere men 4.2 Jlo3upame U HauMH Ha ynortpeba)




3a BpeMe Ha MPEKMH Ha TPETMAHOT CO aNmpasoiiam, Jio3ara Tpeba MOCTENeHO Ja Ce
HaMajlyBa BO COTJACHOCT CO 100paTta MeuuMHCKa mpakca. Ce npernopadyBa [IHEBHATa
[03a Ha aNmpasonaMm Ja ce HamalyBa 3a He mopeke o 0.5 mg Ha CEKOM TpH JICHA. Kaj
HEKOM MalMeHTH MOsKe 1a Ouje moTpeOHO MypH U MoOaBHO HaMallyBamwe Ha 103ata.

[TOBTOpHA 10jaBa Ha HECOHMLA M aHKCHO3HOCT: IIpy NMpeKuHyBarbe Ha TepanujaTa, MOXKe
Jla ce T0jaBy TPAH3UTOPEH CHHIPOM, IPH LITO CHMITOMHTE IUTO AOBEJIE IO JIEKYBabe CO
GeH30Ma3enMHu ce MOBTOPYBaaT BO 3acuiieHa opma. Moxe na Guie NpUApyXeH U co
JpYTH peaKkidy, BKJIydyBajku MPOMEHM BO PACIOJIOXKEHUETO, aHKCHMO3HOCT WK
HapyLIyBakha Ha CIUEHETO U HeMHUp. bujiejkn pusuKoT o1 MOBTOPHA ojaBa Ha GonecTa e
forojieM IpU HArjio TMpPEKHHYBake Ha TPETMAHOT, €€ MpernopayyBa IIOCTENCHO
HamalyBame Ha J03aTa Ha annpasoiam, 3a He noseke o 0.5 mg Ha cekon Tpu AeHa. Kaj
HEKOU MalMeHTH MOKe Aa Ouae NmoTpeOHO Qypd M MoOaBHO HamajyBatbe Ha 103ara.
(Bupere nen 4.2 Jlosupame 1 HAYUH Ha ynoTpeba)

Bpemempaerwe na mpemmanom

BpeMeTpaemeTo Ha TPETMAHOT Tpea Ja Guje MTo € MOXKHO NoKpaToko (Bunere nen 4.2
Jlosupame M HauuH Ha yrnotpeba), BO 3aBMCHOCT OJl MHAMKALMjaTa, HO HE Tpeba ma
HaJMUHYBa mNoBeke on 8 mo 12 Hedenu, BKIy4yBajKi ro U BPEMETO noTpebHO 3a
OCTENEHO HaMaslyBame Ha Jl03ara, [0 MOTIONHO MpecTaHyBame Ha npumeHara. Co
TPEeTMAHOT He Tpeba jia ce MPOAOJDKHU TOCIe OBUE NEPHOH, 6€3 IpeTXoHa peeBaityaluja
Ha coctojbaTa Ha MAlUEHTOT.

[Ipu 3amouHyBame Ha Tepanujata, OM OMIO KOPUCHO Ja CE€ M3BECTH MALMCHTOT ACKa
Tepanujata ke Ouje CO OrpaHMYEHO BPEMETpPacke M AEKa Jo3ara MOCTEHEHO Ke ce
HamanyBa. MIcTo Taka, BaYKHO € MALMEHTOT Ja GUile CBECEH 3a MOXKHOCTA 3a BpaKame Ha
Gonecra (“rebound” (eHoMeH), cO WITO NMpHM MOBTOPHA MojaBa Ha CHMNTOMHUTE Ha
Gonecta, OM Ce HamaJuiIa Herosara BO3HEMHpEHOCT. Kora ce mpuMeHyBaar
GeH30qua3enHu CO JOJTOTPajHO EjCTBO, BAXKHO € MAaUMEeHTUTE [a ce MpeaynpeaaT aexka
3aMeHaTa Ha JIEKOT CO JpYr OeH30/Ma3eniH cO KPaTKOTPajHO [€jCTBO, MOXE Ja JIOBE/E
JI0 NojaBa Ha CUMIITOMM Ha TIOBJICKYBatbe.

Amnesuja

BeH3oua3eNMHUTE MOXKe Ja Mpelu3BuKaaT anreporpajHa amuesuja. Coctojbara ce
jaByBa HajueCcTO HEKOJIKY Yaca Mo MHIeCTHja Ha JISKOT U 3aT0a 3a J1a C& HaMalll PU3HKOT,
nauueHTuTe Tpeba Ja Guaat CUrypHH jeka Ke OuaaT BO MOXKHOCT Jla MMaaT HEMPEKUHAT
coH o1 7-8 uaca. (Bunete nen 4.8 Hecakanu nejcTsa)

Icuxujampucku u napadoOKCanHu peaKyuu

[lpu mpumeHa Ha OCH30[MA3ENMHM CE€ jaByBAaaT PEAKLUMH KaKo HEMHD, aruraiyja,
MpPUTaOUIHOCT, arpecHBHOCT, JENy3Hja, Oec, KoIIMapW, XajdyUWHaLWH, TCHXO03H,
HECOOJIBETHO OJHECYBame M [PYrM HECAKaHW [€jCTBa BO OJHOC HA OJHECYBAbETO. Bo
c/lyuaj Ha rojaBa Ha BaKBU HECAKaHU /I€jCTBa, ynotpebara Ha JIEKOT Tpeba Jia ce MpeKHHe.
[lorosiema e BepOjaTHOCTA 3a [10jaBa HA OBUE HECAKAHH [IC]CTBA Kaj Jenara ¥ Mnocrapure
Juia.




Tonepanyuja

Co penoBHA MpUMeHa Ha GeH30Ma3eIMHITE, BO TEK HA HEKOJIKY HEIE/H, MOXe Jia JI0j/e
JI0 T0jaBa Ha HAMAyBame Ha e(pUKACHOCTA HA XMIIHOTHYKUTE €EKTH.

Enuzonn Ha XUNOMaHWja M MaHWja 3abefie)kaHy ce MpU NpPUMEHa Ha ainpasojiaM Kaj
MaueHTH Co Jenpecuja.

He ce mpernopayyBa nprMeHa Ha OEH30MA3€ENMHM 32 NPUMApPEH TPETMaH Ha NICUXOTUYHU
6onecT.

Excyunuencu:

Anmpasonam TaGJeTuTe CoApIKar jakTosa. [TalMeHTH CO PEeTKH HACIEAHH NPOOIEMH BO
ONHOC HAa HEMOJHOCIMBOCT Ha rajakro3a, Lapp nakroza JeGUUMT MM TIIyKO30-
raJIakTo3Ha Maarncopiyja, He MOXe Jia ro ynotpebyBaaT OBOj JIEK.

4.5. VaTepakuuu co APYrd JeKOBH HJIH APyrd GopMH HA HHTEPAKIHH

BeH30Ma3eNnuHUTE NpeIM3BUKYBaaT IOMNOJHUTENHU e()EKTH NP UCTOBPEMEHA MPUMEHa
CO aJKOXOJ WM APYrd JIeKOBH Kou penyBaaT AenpecuHo Ha L[HC. HcroBpemena
MpUMeHa cO aJKOXOJ He ce mperopadysa. Anmpasonam Tpeba NpeTnasivBo aa ce
NpUMeHyBa Kora ce KOMOUHMpA CO JIEKOBU KOM JieyBaar aenpecusro Ha LIHC.

3ronemysame Ha aenpecuBHuTe edextu Bp3 LIHC moxe ma ce jaBu npu MCTOBpEMEHa
NMpUMEHa CO AHTUIICMXOTHUM (HEBPOJENTHIM), XHIHOTULM, AHKCHOJIMTHIM/CeNATHBH,
AHTUENIPECUBH, HAPKOTUYHU AHAJITETULH, aHTUEIMJIETITHIM, aHECTETUUM U CelaTHBHU
AHTUXMCTAMUHMLE. Bo cilyuaj Ha HapKOTHYHH aHaJreTHIM, MOXe Ja C€ jaBu
3rojeMyBame Ha ey(opHjaTa, ITO MOXKE Ja JOBEE IO 3rojieMeHa MCUXUYKa 3aBUCHOCT.

IIpu UCTOBpEMEHA MPUMEHa Ha aJIMPa3oiiaM CO JIEKOBU KO MHTEpeprpaaT co HEroBUOT
MeTtaboau3aM joara 10 papMaKOKUHETHYKH WHTEPAKLUH.

CYP3A unxuburopu

JlexoBUTE KOM MHXMOUPAAT OJPENEHH XenaTaiHu eH3uMu (ocobeHo mutoxpom P450 3A4)
MOXKE Ja ja 3rojieMaT KOHLEHTpalujaTa Ha ajnpasojaM M Ja ro 3acujiaT HEroBOTO
nejcteo. IloparouuTe of KIMHUUKMTE UCTIUTYBaa M in Vilro CTyJMHUTE CO ajnpasoiam,
KaKo M KJIMHUYKUTE CTYIUU CO JIEKOBUTE KOU ce MeTaboaM3upaar Ha CJIMYEeH HaYuH KakKo
aNnmpasonaM, yrnaTyBaaT Ha MOXHOCTA OJi HErOBU MHTEpaKuuu CO OpOjHM JICKOBH.
3aBUCHO O CTENEHOT Ha MHTepaKuujata U Bp3 OCHOBAa Ha MOCTAITHUTE MOAATOLH, CE
COBETYBa CJIEJHOTO:
e He ce npemopauyBa HMCTOBpeMEHa NPUMEHA Ha ajlpasojiiaM CO KETOKOHAa3ol,
MTPAKOHA30J1 WM APYT aHTU(YHIaJIHM JIEKOBU OJf rpyTaTa Ha a30Ju.
e HcroBpemeHaTa TpMMEHA Ha alrpasoiaM co HehasoJoH WM (IyBOKCAMHH ja
sronemysa AUC Ha asnmpasonaM 3a okoily 2 natu. [IpeTtnasniuBocT 1 HamanyBambe
HA J03aTa ce IIperopauyBa Mpv INpHMEHa Ha anpasojam co Hedas3o/oH,
(yBOKCAaMMH ¥ UMMETHIMH.
e [lpernasnuBOCT Ce Mpenopavysa NpM UCTOBPEMEHa NMPUMEHAa Ha ajmpasojam €O
(yoKceTHH, NpornoKcudeH, OpaaHu KOHTPALUENTHBH, CePTPaInH, JUITHA3EM WK




MaKpOJIMAHU AHTUOUOTULIM KaKO IITO €€ epUTPOMHINH, KJIapuTpOMUIIMH H
TpOJICaHAOMUILIMH.

CYP3A4 vHpykropu

Buzejku annpasonam ce MertaGomusupa npeky CYP3A4, uHOyKTOpUTE Ha OBOj €H3UM
MO3KE JIa TO 3rojeMar MeTaboJM3MOT Ha annpasonaM. MHTepakuuuTe Kou ru BKIydyBaaT
XUWB mporeasza MHXMOMTOpUTE (TIPUMEP PUTOHABUD) H ajmpa3ojlaM Cce€ KOMIUJIEKCHH U
3aBHCHH 0J1 BpeMeTo. KpaTKoTpajHa NpUMeHa Ha HUCKU 1031 Ha PUTOHABUP, pe3yJITupaa
CO rOJIEMO HapyLIyBarbe Ha KIMPEHCOT Ha ajlpasojiaM, MPOJIOHIHparke Ha MOy KUBOTOT
Ha eNMMMHALMja M 3rojeMyBambe Ha KJIMHMUKATE edektd. MeryToa, 1Mo MponoKeHa
usnoskeHocT Ha putoHasup, CYP3A uHAyKuujaTta ja HeyTpaau3upa oBaa HHXHOUIH]a.
Kako pe3y/TaT Ha OBaa HHTEpaKiuja, Mojke a Ouje NoTpeOHO MpUnarofyBambe Ha 103aTa
WM NPEKUHYBabe Ha TPETMAHOT CO alllpasoiaM.

4.6. bpeMeHOCT U JIaKTanuja
Bpemenoct

TMofgaTouuTe KOM ce OJHecyBaaT Ha TepaToreHocra M e(eKkTuTe Bp3 NOCTHATAIHHUOT
Pa3BOj ¥ OJHECYBAIBETO, MO TPETMAH CO OEH30IMA3ENHMHH, CE€ HEKOH3UCTCHTHH. Tlonemuor
6poj Ha mojaToly Ga3MpaHU HA KOXOPTHH CTYIHH, YKaXyBaaT Acka H3JOXKYyBakeTO Ha
GeH301Ma3eMHN BO NPBHOT TpUMeCTap Ofi OpEMEHOCTa, HE € MOBP3aHO CO 3rOJICMYBAHE
Ha PU3MKOT OJ MajopHu Mandopmauuu. MefyToa, HEKOU case-control enuaeMHONIOIIKH
CTY/IMH, OTKPHJIE IBOJHO 3rOJIEMEH PU3UK 3 paclen Ha yCTa.

[IpuMeHarta Ha GSH30/MA3ENMHM BO BUCOKH JIO3M, 33 BPEME Ha BTOPHUOT W/WITA TPETUOT
TpuMecTap ofi GPEMEHOCTa, MOKaXana HaMaTyBambe Ha (eTatHATe aKTUBHHM NABHKCH:A U
npomeHa Ha GpeTaTHUOT CPUEBT PUTAM.

AKO, TOpajy MEIMLUMHCKH NPUYHHH, JIEKOT BO BUCOKH JI03M C€ MPUMEHYBA BO TEKOT Ha
NOCEHUOT TPEMECTap 01 GPEMEHOCTa, JYPU M BO Mali [03H, Kaj HOBOPOJIEHOTO MOXKE
Ja ce OueKyBa MOjaBa Ha CHHAPOM Ha MJIMTaBOCT KakKo aKcujajHa XUIOTOHMja M
npoGIEMH €O LMLUABETO KOU I0BEyBaaT /0 Ciabo 3ronemMyBame Ha TENCeCHaTa TCKHHA.
OBHe CUMITOMHM Ce PeBep3uOUIHM, MeryToa MOXe J1a EP3UCTHPAAT O 1 no 3 Heneny, BO
3aBUCHOCT O MOJIYXKUBOTOT Ha J1eKOT. IIpu nmpuMeHa Ha BUCOKH 1034, Kaj HOBOPOAEHOTO
MOXE Ja Cce jaBH pecrinpaTopHa Jenpecuja wid amHeja W xunorepmuja. Cemak,
HEOHATAJIHH CHMIITOMH HA TOBJIEKYBaHe CO XUIEPEKCLUTAOUIHOCT, aruTalyja u TpemMop
MOXE 113 ce 3a6eNeKaT HEKOJIKY IeHa 10 palambeTto, ypu U aKko He e 3a0esexaHa nojasa
HA CHHIPOM HAa MIMTaBOCT Kaj HOBOpojieHoTO. [lojaBata Ha CHMNTOMATE Ha
MOBJIEKYBatbe T10CIIE ParambeTo, 3aBHCH OJ] MOJIYKUBOTOT Ha JICKOT.

Asmpasonam He Tpeba ja ce MpUMEHyBa BO NMEpHOJ Ha GPEMEHOCT, OCBEH aKO Mopajy
KIMHAYKaTa cocToj0a Ha OpeMeHaTa, MOTpeOeH € TPeTMaH CO annpasonam. JIOKOJIKY,
aJImpasonam ce KOPUCTH 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT, Wi NallueHTKaTa 3abpeMeHuIa J0o/eKa
3emaja ainpasosam, Tpeba ja ce undopmupa 3a MOTEHLMjaIHaTa ONACHOCT MO (PETYCOT.




e

AKO TPETMAHOT CO aJMpa3ojiaM € HEONXOJEH 33 BpeMe Ha MOCJIEIHUOT TPUMECTap oA
OpemeHocTa, Tpeba na ce 136erHyBa NpUMeHaTa Ha BHCOKM J03M, M Kaj HOBOPOJEHYETO
Tpeba aa ce ciefar arncTUHEHUMjaJIHUTE CUMIITOMH W/MJIM CHHIPOMOT Ha MJIUTaBOCT.

Jloeme

AJnpasoniaMm ce eKCKpeTupa BO MajuMHOTO Mjieko BO Manu Kkomuuuuu. Cemak, He ce
NpernopadyBa MPUMeHa Ha alpasolaM BO EPHOJL Ha J0EHbE.

4.7 Binjanue Bp3 CIOCOGHOCTA 32 BO3€HH-€ HJIM 32 PAKyBaHh€ CO MAIIMHU

Cepauujata, aMHe3ujaTa M HapylieHaTa KOHUEHTpalyja W HapyuleHaTa MYCKyJHa
dyHKUHMja MOXKeE Jia BIUjaaT BP3 CMOCOOHOCTA 3a BO3CHE MIIM PAKYBAEe CO MALIMHH. [pn
HEIOBOJIHO BPEMETPAEH-e Ha COHOT, BEPOjaTHOCTA 32 I10jaBa Ha HapyIIeHa OyIHOCT MOXKE
na ce 3rojemMu (Buaere MHTEpaKLUK).

Hapyuiena QyHKLHja 1 Ceallkja MOXKeE Jia Ce jaBH CISAHOTO YTPO M HEKONKY [eHa MOTOA.

4.8. Hecakanu aejcraa

HecakanuTe [ejCTBa, INABHO CE jaByBaaT Ha MOYETOKOT OJl TPETMAHOT M OOMYHO
yicue3HyBaaT BO TeK Ha Tepanujara Wik CO HaMallyBame Ha J103ata.

CreHMBEe HEcaKaHW JejcTBa ce 3abelieXaHu M NpHjaBeHHW 332 BpeMe Ha TPETMaHOT CO
aNnpasonam, co crejHasa Gppexpeniuja: MHOTy YecTH (= 1/10), wectu (> 1/100, < 1/10),
we muory udectd (> 1/1000, < 1/100), perku (> 1/10000, < 1/1000), MHOry peTKH (<
1/10000), nHenosnata ¢(pexBeHLHMja (He MOXe na Ouie NpecMeTaHa Of AOCTAITHHUTE
[TOIaTOLH).

MedDRA ®pexdennuja Hecakanu ejcrsa

Cucremcka Oprancka

Knacuduxannja

Enpokpunu He mHory yectn  XUIEPNpoJaKTHHEMH]A
HapylLIyBamba

HapyuwyBama Ha YecTn Hamanen anetur

MeTa00JH3MOT H

nucxpaHaTa

IlcuxujaTpucKu Yectn Kongysna coctojba, nenpecuja,
HApyUIyBamba : JlecopujeHTalyja, HaMaJeHo JTUOUIO0

He mHory yecTn AHKCHO3HOCT, MHCOMHHMja, HEpBO3a,
xunomanuja, mauuja (Bugere nen 4.4
MepKH Ha IPETNA3JIHBOCT H NOCeOHH
npeaynpenysama), XalyluHanyja, 6ec,
arpecMBHOCT, HENIPUjaTeJICTBO,




BO3HEMHUPEHOCT, HAPYIyBake Ha
JUOUJO0TO, AGHOPMASIHO Pa3MUCTYBALE,
NICUXOMOTOPHA XUNIEPAKTUBHOCT

HapymyBama Ha

HEPBHHOT CUCTEM

Yectn

MHory 4yecTn

Cepnanyja, COMHOJICHLIMja

ATakcuja, HapyllyBambe Ha paMHOTEXaTa,
abHOpMaJTHA ‘KOOpIMHALIM]a, HAPYLIYBambe
Ha MeMopHjaTa, AU3apTpuja, HapyLlyBambe
Ha BHUMaHHUETO, XUTIEPCOMHU;]a,
JeTapruja, BpTOrJiaBuLa, rJ1aBo0oJIKa

He mHory uectn

AMHe3uja, TpeMop, JUCTOHHM)a

Hemno3nara HeypaMHOTEX€HOCT HAa aBTOHOMHHUOT

dpexdenunja HEPBEH CUCTEM
HapymyBamwa Ha oko Yectn 3amariieH BUJ
I'acrpountectunannn Yecrn Konctunanuja, cyBa ycra, raicme
HapylUIyBamba

He muory yectd  ['aCTpOMHTECTMHAJIHO HAPYLIyBabe
XenaToOuaujapHu He mHory yectn Xematutuc, abHOpMaJiHa XenarTajiHa
HapyuIyBama byHKIMja, )KOATHLIA

HapymyBama Ha
KOXKaTa
NOTKOKHOTO TKHBO

‘He mHuory uectu Jepmatutuc
Heno3narta AHrnoeaem
dpexdennnja

MycKy/JTHOCKEJIETHH
HApyIIyBamba H
HapyuIyBama Ha
CBP3HOTO TKHBO

He mHOry yecTn

MyckynHa ciaboct

Penasnu u ypuHAPHH
HAPYLIYBamba

He mHuory yectn

MHKOHTUHEHIM]a, ypHHAPHA PeTEeHIIHja

HapywyBama na
pPenpoayKTUBHHOT
CHCTEM H /IOjKH

He mHory uectn

CekcyanHa qucyHKLMja, HEpeTylapeH
MEHCTpYyaJIeH [UKITYC

OniTy HapyyBamba

Yectn 3aMop, UPUTAOMIIHOCT
Heno3znara IMepudepuu exemMu
dpexdenunja

HcnauryBama

He mHory yecru

[IpoMeHa Ha TeecHaTa TeKHMHA, 3rOJIEMEH
UHTPAOKYJIapeH MPUTUCOK




CHUMNTOMM Ha TOBJEKyBame (arCTHHCHLMjalHN) MOXE Ja Ce jaBaT IpH PamnuiHo
HaMaJlyBalbe MM Harjo MPeKUHyBamhe Ha TPETMAHOT €O GEH30Hja3eniHM BKJTyqyBajKH
ro u aimnpasonam. OBre CUMIITOMH MOJKe Ja Bapupaat oj Gnara aucdopuja 1 WHCOMHM]a
IO MajopeH CHHAPOM, KOj BKJIyuyBa abJOMHUHAJIHU U MYCKYJIHM TpYCBH, noBpaKame,
[OTehe, TpeMOp ¥ KOHBY3uH. [lokpaj Toa, MpH pamuIHO HaMmalyBarbe WM Harjio
NPEKUHYBake Ha TPETMAHOT CO aJlNpa3oiam, 3a0eexaHH € 10jaBa Ha Haraju.

)

AmHuesuja

AHTeporpajHa amHe3uja MOXe Ja C€ jaBu W MpH NMPUMEHAa Ha TEPANEBTCKHU [03H, HO
PM3MKOT Ce 3rojieMyBa CO MOBMCOKM 103u. Edexrute Ha aMHe3WjaTa MOXke Aa Oupaar
MOBP3aHU CO MPOMEHH BO OJHecyBameTo (Bunere nen 4.4 Mepku Ha NPETHa3IuBOCT U
noceOHu npeynpenyBarmba).

[lenpecuja

[locToeukaTta Jempecdja MOXe Ja Ce pa30TKpWe 3a BpeMe Ha IpHMEHara Ha
OeH30]1ua3eIMHU.

Icuxujampucku u napaooKCaIHu peakyuu

BeH30IMa3enMHUTE WK JIEKOBH CIIMYHHM Ha OEH30Ma3eNMHUTe MOXAT Aa NMpeM3BUKaaT
peaKIUy KaKo WITO ¢e: HeMUp, arUTUPAHOCT, UPUTAOHITHOCT, arpeCUBHOCT, nenysuja, oec,
KOLIMApH, XaTyLMHALMHK, ICHX03H, IPOMEHH BO OIHECYBambeTo. OBHE PEaKIMh MOXE /1a
6UIAT PUIMYHO cepuo3Hu. [TouecTo MoXe JIa Ce jaBaT Kaj [eua U Kaj OCTapH A,

Kaj MHOTY O/l CMIOHTAHHTE IpPHjaBH 33 HECAKaHHW JEjCTBA KO OMMIIYBAaT MPOMEHH BO
OJIHECYBAK-ETO, MALUEHTUTE OOUYHO UCTOBPEMEHO 3eMajle JAPYry JICKOBH CO JIejCTBO BpP3
[[HC w/mnu wWMane MocTaBeHa INcuxujaTpucka aujarHosa. [loceGHO oceTuBu ce
MalMeHTH CO PAHMYHO PACTPOjCTBO Ha JIMYHOCTA, MPETXOJHA UCTOpHja 33 HACHIIHO U
arpecHBHO OJIHECYBarbe, WJIM JHMLA CO 3JI0ynoTpeda Ha ajlKoXONl WIM JIEKOBH. Kaj
MAlMEeHTd CO TOCTTPAyMaTCKWM CTpec, 3a BpEME Ha MPEKUHOT Ha TPETMAHOT CO
anmnpasojiaM, 3a0enexaHa e ojaBa Ha pa3ApasiMBOCT, HEINPUJATENCTBO M MHTPY3UBHH
uzieu.

3asucrnocm

IpumenaTa Ha GeH30/Ma3enuHM (LypH M BO TEPameBTCKA [O03M) MOXE Ha NOBEle HO
pa3Boj Ha (U3MUKa 3aBHCHOCT: MPEKMHOT HA TepanujaTa MOXe Ja JIoBene 110 rojaBa Ha
CUMITOMM Ha mpekuHyBame umi rebound denomen (Bupere nen 4.4 Mepku Ha
NPeTNasIMBOCT U MOCeOHU MpepynpenyBarba). Meto Taka, MOXE na ce jaBU M MCHUXHMYKA
saBucHoCT. OnuiIana e 310ynorpeda Ha GeH30Ma3enHH.

4.9. Ilpeno3upame

Kako M cO ApyruTe OEH30[Ma3eNyHH, NMPEJO3UPAmETO €O ainpasonaMm OOMYHO He
NpeTcTaByBa 3akaHa 1o XKMBOT, OCBEH IPH HCTOBPEMEHA YIOTpeba CO PYTH JIEKOBH €O
menpecusHo gnejetBo Bp3 LHC (BrimydyBajkn u ankoxon). Ilpm TpermaH Ha




Mpeo3UpaHoCT CO OWI0 KOj Jek, Tpeba na ce 3eMe BO MpEeIBHMJ MOXHOCTA JeKa
MCTOBPEMEHO CE 3eMEHH MOBEKE JIEKOBH.

Ilo npenosupame co OpanHu GeH3oauasenuuy, Tpeda Ja ce Mpeau3BuKa noBpakame (BO
POK O]l €JIEH Yac) aKo MAlMEeHTOT € CBECEH WIM [ia CE HANpaBW racTpuvHa JaBaxa aKo
TALHEHTOT € BO HECBECT, TPH IUTO Mopa fa ce o0e30enaT AMIIHKUTE natuiTa. JIOKoIKy
MpasHemEeTO Ha JKETYIHMKOT He J0BeAe N0 Mono0pysame, MOTpeOHO € ja ce jane
AKTUBEH jarJieH co LeJl [1a Ce HaMaJly ariCopIiLujaTa Ha JIeKOT.

[Moce6GHO BHUMaHKe Tpeba [a ce MOCBETH Ha PEeCIMPaTOPHUTE W Ha KapAMoBacKy1apHUTE
(yHKIMK 32 BpeMe Ha ypreHTHaTa Teparuja.

[IpenosupaHocTa co GeH30AMa3eNMHE OOUYHO Ce MaHU(EeCTHPa CO Pa3TMYHK CTETIEHH Ha
Jerpecuja Ha LEHTPAJHHOT HEPBEH CHUCTEM, TOYHYBajKH OJ] MOCMAHOCT 10 KOMa. Bo
Giiary ciiyuay, CHMITOMHTE Ori(paKaaT: MOCIAHOCT, MEHTAIHA koH(y3uja u nerapruja. Bo
MOTELIKATE CIly4ad, CHMITOMHUTE omdakaar: arakcuja, XWIOTOHMja, XWIIOTCH3H)a,
pecrupaTopHa AENpeckja, PETKO KOMa U MHOTY PETKO ce (aTaiHy.

Kako aHTUJOT MOXKE Jia C€ KOPUCTH (IIyMa3eHUII.

5. PAPMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA

5.1. ®apmakogUHAMHKA

AnnpasonaM, Kako M Jpyrute OEH30[Ma3eNuHM, MMa BHCOK aQuHATET 32
GeH30AMA3EMMHCKITE MECTa Ha BP3yBame BO MO30KOT. '0 moTnomara MHXUOGUTOPHOTO
HEBPOTPAHCMUTEPCKO [EjCTBO HA raMa-aMHHOOyTepHaTa KMCEIMHA, W IOCpCIyBa BO
Npef- ¥ MOCT- CHHANTHYKATa MHXMOULKja BO ICHTPAJIHUOT HEPBEH CHCTEM (IHCO).

5.2. ®apMaKOKHHETHKA

[lo mepopasiHa npuMeHa anmpasonam 6p3o ce ancopbupa. MakcumanHa KOHLIEHTpaLHja
BO MJIa3MaTa ce NMOCTUrHyBa rmocie 1 1o 2 yaca ofi npuMeHara.

CpelHHOT TMOJY)XMBOTOT HA €MMUHALMja H3HECYBa 12-15 wuyaca. IloBTOpYyBaHOTO
03Mpake MOXE Ja JOBEE A0 aKyMyJialuja Ha JIeKOT, ITO Tpeba 1a ce 3eMe BO NMPEABUA
Kaj mocTapy MAalMEHTH M MaluMEeHTH CO HapylleHa pEeHajHa WK XernaTajiHa byHKUM]a.
ANnpazonam U HEroBUTE METabOJIUTH Ce U3avyyBaaT IPUMapHO BO ypUHATA.

WH BuTpO, okoiy 80% oJ1 IEKOT ce Bp3yBa 3a NIIa3MaTCKUTE MPOTCHHH.
5.3. IpeakJIMHUYKH HOAaTONH 32 Oe36eqHoCTa

He-KJIMHAUKKATE TOJATOLM HE MOKaXKyBaaT rmoceGHa OmacHOCT 3a JyfeTo Bp3 OCHOBA Ha
KOHBEHLMOHAHATE CTYMH 33 FEHOTOKCUYHOCT U KAHLEPOreH MOTEeHLKjall.

T1pu OpajHa NpUMEHa Ha almpasoiaM Kaj CTaopiy, BO TEK Ha 2 FOJWHH, Guna 3abenexaHa
[IOroJieMa 3a4ecTeHOCT Ha KaTapakTa (KeHKM) M KOpHeaslHa BacKynapusauuja (Maruk).
CrioMeHaTuTe Jie3un He Guie 3abenexanu npea 11 Meceny o TPETMaHOT.

Bo cTyauuTe 3a penpogyKTHBHA TOKCMYHOCT, MPMMEHATa Ha MHOrY BHCOKM NO3M Ha
ananpasojiaM Kaj CTaopLu M 3ajald € MOBp3aHa CO JOUHEHE BO pa3BOjOT U 3rojieMeHa




MHLMIEHIA Ha BeTaHa cMpT U cKeneTHH Maidopmanuu. Bo cTynuute 3a depTuiHocT,
TPETUPAmETO Ha MAIUKUTE CTAOPUM CO BMCOKM O3 Ha almpasonaM Mpell MapemeTo,
PE3yNTHPAIIO CO HAaMaJTyBarbe Ha MPOLEHTOT Ha 3a0pEMEHYBAkbE Kaj KCHKHTE.

6. PAPMAIIEBTCKH IIOJATOLNA

6.1. JIncra Ha eKCHUNIUEHCH
Ta6saeru 0.25 mg

Hartpuym nokysat/HatpuyM O€H30aT, JIaKTO3a MOHOXMJpAT, MpeXelaTHHU3UpaH CKpoO,
MHKPOKPUCTAIHA LENYJI03a, KPOCIOBUIOH, CHIMLMYM JMOKCHI KOJIOUJEH Ge3BOACH,
MarHe3uyM cteapar.

",

Ta6aern 0.5 mg

HatpuyM IOKy3aT/HaTpuyM GEH30aT, JaKTO3a MOHOXMJPAT, NPEKENaTHHU3UPaH CKPOO,
MUKPOKPUCTAJIHA LENyJ103a, KPOCIOBUIOH, CHIMLMYM JMOKCHI KOJIOMICH O0e3BOICH,
MarHLesuyM creapart, 6oja epurposun E 127.

Ta6seru 1 mg

Hatpuy™ 10Ky3aT/HaTpuyM OGeH30aT, JaKTO3a MOHOXMJpAT, MPEeXeENaTHHU3UPaH CKPOO,
MHKpPOKPHCTANHA 1eNyJ103a, KPOCIOBHIOH, CHJIMIMYM JIHOKCHJ KOJIOMACH Ge3BOACH,
MarHesuyMm creapar, 6oja Gpundjadt miasa E 133.

6.2 NaKkoMIaTHOMJIHOCT
He e mo3nHara.

6.3 Pok Ha ynoTpeda
3 roIMHA BO OPUTMHAJIHO NaKyBame.
Jla He ce ynoTpe0OyBa mocjie HCTEKOT HA POKOT Ha ynorpeba!

6.4 Haunn Ha uyBame
Jla ce uyBa Ha Temnepatypa 10 25°C, BO OpUTMHAIHO NaKyBamwe.
JIEKOT JIA CE UYBA HA MECTA HEJJOCTAITHHU 3A JIELIA!

6.5 IlakyBame

Kytuja co 30 tabneru oz 0.25 mg Bo GnucTep maKyBamwe.
Kytuja co 30 Tabneru og 0.5 mg Bo GucTep naKyBarbe.
Kytuja co 30 Tabnetu on 1 mg Bo GaucTep nakyBame.

6.6 YunarcTBo 3a ynorpebda/paKkyBame
3a opanHa ynorpeba camo.

6.7 Hayun Ha u3gaBame
JlekoT ce u3gaBa BO alTeKa co pELEenT.

7. MOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A IIPOMET
PEILJIEK ®APM JOOEJI-Ckonje, ya: Kosne 6p. 188, 1000 Ckonje, P. Makenonuja

8. BPOJ HA PEHIEHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET




9. IATYM HA IIPBOTO PEIIEHHWE 3A CTABAILE BO IPOMET
Jarym Ha I-Bo pemenue: 24.12.2007

10. JATYM HA IIOCJIETHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
08/2012




