3bUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT
®nyoxcetrn Ankanoun® 20 mg KancymiH, TBpIH

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTHTATHUBEH COCTAB HA JIEKOT
AKTHBHA CyIICTaHLIH]a: (PIYOKCETHH.

Enna xancyna conpxu 20 mg ¢nyokceTuH (Bo ¢popma Ha XUAPOXJIOPH).
[TomoImHuM CyNCTaHIMK CO MOTBPAEHO AejcTBO: 62.09 mg naxTo3a MoHOXHApaT, Ooja E151

3a yenoceHa JUCTa Ha NOMOIUIHUTE CYIICTAHIMH, BHAETE IO Ae10T 6.1.

3. ©APMAIEBTCKA ®OPMA
* Kancyna, TBpaa

TBlePI JKCIIATHHCKH KaIlICYJIH CO I'OJICMHHA 2 UCIIOJIHETH CO CKOpO oen IIpallokK.
ona Ha KaIlCyJIHTE: TEJIO — MaT CIIOHOBA KOCKa H KaIlda — MaT CBETJIO 3€JICHA.

4. KJINMHHUYKHU OCOBEHOCTH
4.1 TepaneBTcKH HHAHKAUNH

Tonemu KenpecuBHY eNU30IH.

OrncecHBHO-KOMITYJI3MBHO pacTpojCcTBO.

Bynumuja Hepeosa. OiyokceTHH AJKATOU] € HHIMIMPAH Kako J0JaTOK Ha IICHXOTepanyjaTa
33 HAMAJlyBae Ha CIM30JHTE Ha IPEKYMEPHO jaiee | 3a NPOYHCTYBarbe Ha LpeBarTa.

4.2 [Jo3zupame ¥ HAYHUH HA IPHMEHA

Tepanuja na denpecuja

BooGuyaena moyeTHa 103a e 20 mg/neH, HayTpo, a BO CIy4aj Ha OTCYCTBO Ha TEPaHCKH

e(eKT J03aTa MOKE JIa Ce 3rojIeMH JO MaKCHMalHa AHeBHa J03a o 80 mg/aeH, BO HEPHOA O

HekonKy Hexend. Jlozara nmoronema on 20 mg/neH ce faBa IOJEIE€Ha BO 1BE IOCIMHETHN

I03M (HayTpoO U HaBe4ep).

3a (IyOKCETHHOT, KaKo M 3a APYTHTE aHTHACIIPECUBH, BaXKH IIPABHIIOTO JeKa ONTHMATHO

JEjCTBO IOKaXYyBa I10 Tepanyja of 3 10 4 HeJend.

Tepanuja Ha oncecu@HO-KOMNYACUSHU HAPYULYBAFeQ

Ce mounysa co 103a ox 20 mg/eH U ako He ce [0jaBU NoJo0pyBamke BO HAPETHUTE HEKOJIKY

HeJen , 103aTa MOYKe J1a ce 3rojaemMu 10 60 mg/,ueH

Tepanuja na 6ynumuja

ODIIyoKCETHH ce JaBa Bo fo3a of 60 mo/ﬂ,eH,x\HB,;Lt;:ncHa Ha\.gse [IOEAMHEYHH JO3H.

HHayuenmu co napyutyearea Ha YpHUO ’1506"

Kaj manuesTHTE CO 1Upo3a Ha IPHEOT/Apad u o8 cepuoznn -

¢ynkuuja, nosara Tpeba na Gune 20 mgeEKoj BTOP) e

Hayuenmu co napyutyearsa Ha 6y6peokrmma qbyummya 5 9

Kaj mamueHTHTE CO HapyIIyBama Ha 6y6pem;;rra c’by}gmﬂ}a OJIrOTpajHaTa Tepanuja Moxe 1d"
A

pyLIyBamka Ha XenaTalHara
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DOBEIE IO aKyMyalyja Ha JIEKOT ¥ 3aT0a ce [pernopavyBaar OHUCKH J03H.
Ilocmapu nayuenmu

Ce IIperiopavdyBa IIpeTIa3IiBOCT IIPH NTOKaAYYBAKkE HA J03aTa H JHCBHATA J03a Ja HE HaAMUHE

40 mg. IIpenopaunuBo € 1a ce KOPUCTH HajHucKara eekTBHA q03a. Makcumanna
npenopadana nosa € 60 mg/nen.

Heya

[Jlena u afonecueHT! nocTapy o1 8 roguHu (YMEpEeHH 0 TeLIKH JAENPECUBHH €ITH30/1):
JlexyBameTo Tpeba aa Guje noJ MOCTOjaH MEAUIIMHCKA Han3op. [loyeTHa qo3a e 10

mg/IHEBHO (032 KOjaIlTo He MOXe Ja Ouje NOCTHrHaTa co JeKoT PayoxceTuH Ajxanouns 20

mg karcynu). 1o enna 1o aBe Henenu no3ara Moxe jAa 6uzne sroneMena Ha 20 mg/qHEBHO
(mo3a KOjaIuTo MOXE Ja e IOCTHIHE co JIeKoT Piyoxcernn Ankanoun 20 mg kancymu). Uma
MaJlo KIMHUYKO HCKYCTBO €O noronemu 1o3u o1 20 mg. Mero Taka uMa orpaHndYeHH
[IOJATOLH 3a JIEKYBame JIela IOJ0oNTo o 9 Heaelu.

Ancmunenyujanren cundopom npu npexunysarbe na mepanujama co Pryoxcemun Ankanoud:
Kora ce npexunysa tepanujara co PryokceTuH Ankanous Toa Tpeba a ce U3Bele co
IIOCTENEHO HaMaTyBambe Ha 103aTa BO Iepuoj o GapeM eqHa IO ABE HENENH 34 Ja He ce
TI0jaBH aNCTHHEHIWjaleH CHHAPOM (BHAeTe I AenoBute 4.4 u 4.8). JIoKOJIKY ce nojaBH
aNCTUHEHUM]ANIeH CHHPOM, TIOKETHO € []a Ce BpaTH TepaleBTCKATa 1034 U IOBTOPHO Ja ce
NIOYHE CO HaMalyBame Ha 103aTa HO BO IIOJ0II BPEMEHCKH IIEPHOJ.

Hcmospemena ynompeba co Opyau n1exosu

Kaj maiueHTH KO HCTOBPEMEHO YNOTpebyBaaT ApyrH JIeKoBM Tpeba Ja ce 3eMaT TpeIBHI
IOHMCKY HIJIA TIOMAJIKY YECTH JO3H.

4.3 KoHTpauHIHKAIHAH
IIpeoceTnusocT Ha GIIyOKCETHH KM Ha HEKOja Jpyra COCTaBHa KOMIIOHEHTA Ha JIEKOT.

OiyokceTdH He Tpeba 1a ce ynoTpedypa BO KOMOHHAIMja CO HPEBEP3UOHIHH HECEIEKTHRBHH

MOHOaMHHOOKCHIa3HH HHXHOUTOPH (Ha IIpUMeEp, UIIPOHHjask 1) (BUAeTe I Jenoeute 4.4 u
4.5).

DnyokceTuH He Tpeba na ce ynoTpebyea BoO KOMOHHAIH]ja CO METOMPOIO KOJLITO Ce
KOPHCTH IIpH CplieBa cnadoct (Buaere ro genot 4.5).

4.4 TIloceOHM npexympenyBama H MEPKH HA NPETHA3IMBOCT

[MegmjaTpucka monmyJaauMja — gena u agoaecuedTd nox 18 roguan

OnnecyBamara IOBp3aHH €O caMOYOHCTBO (061 32 caMOYGHCTBO B CAMOYOHCTBEHH MHCITH)
H CO HEMPHjATENICKO OJHECYBarbe (arpecHja, CIIPOTHBCTABYBAYKO OAHECYBAE H JIyTHHA)
MOYECTO ce 3abeNexany BO KIMHMYKHNTE HCITUTYBama Kaj elia U Kaj aIo/IeCeHTH JIeKYBaHH
CO aHTHJIECTIPECHBH BO Criopeada co OHME TPETHPaHH co Iutanebo. dnyokceTun tpeba na ce
KOPHCTH CaMo Kaj [ella | Kaj aIoJIECIIeHTH Ha Bo3pacT o1 8 1o 18 roauuu 3a jekyBame
YMEDPEHHM 0 TELIKH FOJIEMH NENPECHBHY EIM30H U He Tpeba Ja ce KOPUCTH Kaj Apyry
MHIEKaIuK. JJOKOIKY ce MOHEece OfITyKa 3a JIeKyBarbe Bp3 OCHOBA Ha KJIHHHYKATa 0Tpeoda,
NAUEHTOT TpeGa BHUMATENHO J1a Ce CIIEAH MOPafi MOYXHA [10jaBa Ha CaMOyOHCTBEHH
CUMNTOMH. JIONOIHUTENHO, HMa orpalmaeﬂlramxas\lcon Ce OZlHECYBaaT Ha JOITrOpOYeH
edexrt Bp3 6e3b6eanara ynoTpeba Ha T gca_] .ueilarpq Kaj aJloNIECIEHTHUTE, BKIIy4yBajKH T

4 ebEKTUTE BP3 PaCTOT, CEKCYaTHOF Q: eBame i Bp't% THUTUBHHUTE, EMOLMOHAITHHUTE
GyHKIHE U Bp3 OJHECYBa®keTO (B aéqls:ﬂo’bs 3)
Bo 19-HE1E€MHO KITHHUYKO HUCITHUT I&R 3 - BYBam€ Ha PacTOT U 3rOJEeMYBarbe

Ha TeJeCHaTa TeXHHA Kaj Aela U K§ j"aﬂpm’fcﬂ ne.g}g! 1 co QIyOKCeTHH (BHAETE To
\\ <
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aenor 5.1). He e yTBpaeno namu nocTou ebexT Bp3 NOCTHIHYBAmbeTO Ha HOPMAJIHATA BHCHHA
J10 BO3pacHOTO 06a. He MO3Ke 1a ce HCKITYyYH H MOXKHOCTA 32 OJUIOKYBAMmhe Ha IyOepTETOT
(Buaete ru genosute 5.3 u 4.8). [Topaau Toa, 3a BpeMe Ha TeparujaTa M 10 TeparmjaTa co
hiryoxceTnH Tpeba a ce CefH pacTOT U Pa3sBOjOT M BIETYBAmLETO BO MyGepTETOT (BHCHHAE,
TexxuHa 1 TAHEP ckana). Axo mojae 10 3actoj Bo 6HII0 KOja O HABEICHUTE
KaTerOPUM,HEOTIXOHO € COBETYBAKE CO Ne/IujaTap.

Bo mexujarpuckuTe nenuTyBamba HajuecTo OHIe NIpHjaBEeHH MaHHUja ¥ XMIIOMaHM]a (BHJETE TO
znenot 4.8). 3aToa, ce mpenopadyBa peIOBHO CIIEeHhE Ha IAMEHTHTE [OPaIy MOKHA [I0jaBa
Ha MaHWja/XHIIoManuja. Yrorpebara Ha GiryoxceTHH Tpeba 1a ce NpeKHHe Kaj CeKoj Mal[UeHT
KOj BJIIEryBa BO MaHH4Ha (asa.

BaxxHO € TepaneBTOT BHMMATE/IHO [ I pazriela PU3HIHTE B MPHIOGHBKUTE O JICKYBAHETO
HA JIETETO CO (DIIyOKCEeTHH.

Camoy0ncTBO/caMOYGHCTBEHH MHCIH HIIH KIMHAYKO BJIOIIYBaH-€

Henpecujata e mpuapyXeHa cO 3roJIeMEH PU3HK O 110jaBa Ha caMOYGHCTBEHH MUCIIH 1 Ha
MHCJIH 32 CaMOTIOBPENyBaK-€ H 0] cCaMOYOHCTBO. PU3HKOT nOCTOH ¢& JoeKa He HacTaHe
3HAYMTENIHA peMHCHja Ha GonecTta. Bunejku monoOpyBameTo MOXKe Ja He ce 10jaBH BO MPBUTE
HEKOJIKY HeIeJIH, WIIH NOA0JIr0, O 3alIOUHYBambEeTO Ha Tepanujara, NalHeHTuTe Tpeda ma ce
CIIeHaT Ce JI0JeKa He HaCTaHe 3HAUMTEHO TOA00pyBame. [eHepaHo, KIMHMYKOTO UCKYCTBO
NOKaXyBa JeKa PU3HUKOT 0J] CaMOyOHCTBO MOXE [Ia CE 3r0JIeMH BO IIOYETHHTE CTAAUYMH Ha
03/1paByBaETO.

JIpyruTe nCHXHjaTPHCKH COCTOjOH 3a KOM € NpenuIman GpIyOKCETHH, HCTO TaKa, MOXaT Ja
Ou/1aT oBp3aHy CO 3TONIEMEH PHU3HK O] I10jaBa HA COCTOj6H IOBP3AHH CO CaMOyOUCTBO.
Cocroj6ure MOXe Na GumaT HCTOBPEMEHO NIPUCYTHH CO FOJIEMHTE JENIPECUBHH PAacTPO]jCTBA.
Mcrute MepKH Ha MPeTNasNUBOCT BaXKaT ¥ 33 OBHE IAI[MEHTH.

[lo3naro e nexa malMEeHTHTE CO MIPETXONHA HCTOPH]ja Ha COCTOj0M IIOBP3aHH CO CaMOyOHCTBO
MJIH ITANUEHTHTE KOM HMaJle CaMOyOHCTBEH) MEH NIPe Ja 3all04HAT CO Tepamuja ce
H3JI0KEHH Ha MMOTOJIEM PH3HK 0] caMOyOHCTBEHN MUCIH WITH OOMIA B TpeOa BHAMATEIHO Ja
ce cliefaT BO TEKOT Ha JIEKYBakheTo.

Meraananuzara Ha Iane0o-KOHTPOIIMPAHUTE KIHMHHYKH HCIIHTYBAmka CO aHTHAEIIPECHBH, Kaj
BO3pACHH MAal[HEHTH CO NICHXHjaTPHCKH PacTPOjCTBa, MOKAXKYBa IIOrOJIEM PU3MK OJ1
caMOYOMCTBEHO OJHECYBalbe Kaj AlMeHTHTe 10/ 25-TOJHIIHA BO3PACT KOH MPHMAIE
aHTUENPECHBH BO OJHOC Ha ITALIMEHTHTE Kou npumMane miane6o. Ce npernopadysa I10cTOjaHo
KOHTPOJIMpamke Ha CUTE NAIMeHTH (0co0OeHO Ha OHHUE CO TIOT0JIEM PU3KK) BO TEKOT Ha
TepanyjaTta U Ipy IpoMeHa Ha J03ara.

[TanenTHTE (KaKO M JIyleTO KOH Ce IPHJKAT 3a NAllHeHTHTe) Tpeba na OumaT nmpeaynpeacHu
3a motpedaTa Of MpaTere Ha cocToj0ara Ha MalMeHTOT, 32 MOYKHO KIIHHHYKO BIIOLIYBakbe,
caMOyOHCTBEHO OIHECYBaE, CaMOyOHCTBEHH MHUC/IH, HEOOWYHH IPOMEHH BO OJHECYBAETO
¥ Jiexa Tpeba BeqHalll Ja ce o0paraT Ha JOKTOp IpH I10jaBa Ha HEKOj O]l HABEICHUTE
CHMITTOMH.

BonecTu Ha cpuero

Bo nocTMapKeTHHIIKHOT NEPHOJ IPHjaBeHH ce cIydad Ha npoxopkeH QT-uHTepBan u
CJlydad Ha BEHTPUKYJapHa apuTMHja — BKIyIyBajku torsade de pointes (BUOeTE ' IENOBUTE
4.5,48u4.9).

DnyokceTHHOT TpeOa BHUMATENHO Ja Ce JaBa Kaj NallMeHTH CO KOHMEHUTAIEH IPOIOIDKEH
QT-cunapom, co hammMjapHa HCTOpHja Ha Npoaoked QT-HHTEpBa WIIH CO JIPYIH
COCTOj6H KOHMIUTO MOKE JIa IPEIM3BHKAAT CPIEBH apUTMHK (XHIIOKATIEMH]a,
XHIIOMarHe3eMuja, akyTeH MUOKapaeH yHdapkT, nekoMueH3upana cpuesa cinabocr). Mero
Taka, Tpeba 1a ce BHUMAaBa [IPH JaBabe na, TIOBUCOKM 03U Ha (i1yOKCETHH (TIP. MANUCHTH CO
XenaraiHa cnabocT). I :

Kaj nanmeHTaTe CO CpIEBH GONECTH M(&pé Aa ce Hanpasn KT mpes moveToxoT Ha
TepanujaTa. AKO Ce I0jaBH CpIeBa apUTMUja; 'rpc6a BeJHally 1a ce npekuHe ynorpebara Ha
NeKoT u na ce Hanpasu EKI. fihin



HperpepzubuaHu HeceJeKTHBHE MOHOAMMHOOKCHIA3HH HHXHOMTOPH (Ha pHMep,
HUIIPOHHja3UN)

Hexou cny4au Ha CepHO3HHE, HOHeKoram M GaTalnHyu, peakliuy ce IPHjaBeH! Kaj NalueHTH
xou npumaatr CCPH Bo komMOuHaNHja cO HPEBEP3UOHMIIEH HECENEKTUBEH HHXHOUTOD Ha
MOHOaMHHOOKCcHaazaTta (MAOU).

OBHe cIy4ay UMaaT CHMIITOMH CIIMYHH Ha CEPOTOHMHCKHOT CHHAPOM (KOjIITO MOJXKE /a Ce
3aMeHH cO (MM Ja ce JUjarHOCTUIHPA KaKO) HEBPOJIENITHYEH MalUIeH CHHAPOM).
I{unporentaauH WM JAHTPOJEH MOXE Ja IOMOTHAT Kaj NMAallHEHTUTE KOM UMaaT TaKBH
peakuun. [Tpx npumena co MAOM ce nojaByBaat cleJHHTE CUMITOMH: XHIIEPTEPMH]a,
PUTHIHOCT, MHOKJIOHYC, aBTOHOMHa HeCTaOUIHOCT CO MOXKHM Op3u QIyKTyauuu Ha
BHTAJTHUTE 3HALIM, IPOMEHH BO MEHTATHUOT CTATYC KOMIUTO BKIy4yBaaT KoH(y3Hja,
Pa3aApaziMBOCT M eKCTPEeMHA aruTalMja KOjallTo Halmpeaysa 0 JeNHPUYM U 0 KoMa.
[Mopanau Toa, GpryoKCeTHH € KOHTpauHIULIKMpPaH BO KOMOMHAIM]a CO HpeBep3uOHIeH
HecenekTuBeH MAOMU (Buaete ro nenort 4.3). Ilopaau Toa, Tepanujata co GpayokceTuH Tpeda
Jla ce 3aro4He 2 He/lesH [0 IPEKUHOT Ha upeBep3ubuIHuoT HecenekTueH MAOMW u TpeGa
Jla MOMHHAT HajMaJIKy 5 HEeAENH N0 NPeKHHYBAaKkeTO Ha Tepanujara co GpIIyOKCeTHH Ipel aa
ce 3all04HE TeparnujarTa co upepep3uduneH HecenekTruseH MAON.

CepOTOHHHCKH CHHAPOM HJIH NOjaBH CIHYHH HA HeBPOJIENTHYEH MAJMIeH CHHAPOM
Pa3Boj Ha CEpOTOHMHCKH CHHAPOM MM I10jaBH CIIMYHU Ha HEBPOJEITHYECH MATUICH CHHIPOM
MHOTY PEeTKO OmJle IpHjaByBaHH IpH Tepanyja co ¢uyoxceTHH, 0co0eHO Kora ce JaBa BO
KoMOHMHAaIUja co IpYT¥ CEpOTOHUHEPTHYHH JeKOBH (Ha p. L-Ttpuntodan) u/umm co
Heppoientuny. OBUe CHHIPOMM MOXE Ija Pe3yJITHpaaT co COCTOjOM KOMIITO ce OIacHH 3a
’KHBOTOT M 3aT0a Tepamnujara co GpryokceTuH Tpeba na ce NpeKkuHe NpH [10jaBa Ha HEKOH 01
CHMIITOMHTE Ha HaBEJIECHUTE CHHIPOMHU (XUMEPTEPMHja, PUTHIHOCT, MUOKIOHYC, aBTOHOMHA
HecTaOHUITHOCT CO MOXHOCT 3a Harnu GIyKTyaudHd Ha BUTJIHUTE 3HALM, IPOMEHH Ha
MEHTAJTHHOT CTATyC, BKIIyUyBajKH KOH(Y3Hja, BOSHEMHUPEHOCT, EKCTPEMHA aruTaluja
KOjaluTo MOXe J1a HallpeayBa A0 JeIUPUYM U OO KOMa) M BeJHal Tpeda fa ce 3alovHe co
CHMIITOMATCKa TepaIHja.

Manuja

TepanujaTa co anTHAENpeCHBH Tpeba Jia ce JaBa cO IPeTNasIHBOCT Kaj NalMEeHTHTE CO
[IPETXO/HA UCTOPHja Ha MaHUja/XUIIOMaHHja 1 Tpeba Ja ce IPEeKHHE aKo MallUEHTOT BIIEroll
BO MaHW4Ha (a3a.

Xemoparuja

[TocTojar npujaBH 3a aOHOPMATHH KOXHH KpBaBeHha, KaKo eKXMMO3H H IypIypa, IpH 3eMambe
CCPH. ExxuM03H ce IpHjaBeHH KaKo He MHOTY YeCTO HecaKaHO AE]CTBO IIPH 3eMambe
¢ryoxcernH. Jpyru XeMOpariIHy HeCaKaHH J€jcTBa (THHEKONOMKO KpBaBewe, [ UT-
KpBaBera WK IPYTd KOKHH HITH IIOTKOXKHU KPBaBeHa) ce NPHjaBeHN PETKO.

IToTpebHa e mpeTna3nMBOCT Kaj nauueHTute Kou npumaar CCPH, ocobeno ako HCTOBpPEMEHO
yrnoTpeGyBaaT M OpaJIHH aHTUKOArYJIaHCH, ISKOBH KOMIITO BIMjaaT Ha PyHKLHMjaTa Ha
TPOMOOUUTHTE (ATHIIMYHH aHTUIICUXOTUIH, (PEHOTHja3HHH, TPULUKINYHY aHTHICTIPECUBH,
anerucanuunEa kucermuaa, HCAWJL, TuknonuauH, INNMPHIAMOI), KaKo U Kaj NauueHTUTe
KOM HMaaT CKJIOHOCT KOH KpBaBeme (BHIeTe Io AenoT 4.5).

CCPU/CHPH moxe ma ro 3ronemMaT pHZMKOT 3a IIOCTIAapTalHa XeMmoparwja (Buaere TI'u
nenoBuTe 4.6, 4.3).

Hamann

Hananure ce noTeHUMjaNeH PU3KK IPH yIOTpeOa Ha aHTHACIIPECHBHH JIEKOBH. 3aT0a, KaKo I
CO OPYTHTE aHTUACTIPECHBH, tbnyoxcggﬂampef}g eTIIa3/IMBO Ja Ce BOBEAYBa Kaj
MAIHEHTHTE KO HMAAT HCTOpHja a,cr{met‘mu;{n nagu. Tepanujara Tpeba Ja ce IpeKuHe
Kaj CeKoj DalHeHT Kaj KojImTo K g;é 1/0jaBy Halla¥i TNM 3a4eCTyBarbe Ha (hpeKBeHIIHjaTa Ha
gananure. Tepanujara co Gy 'bemnlrpeﬁa aa cqub erHyBa Kaj MalUeHTHTE CO
HecTaOuiIHa (HEKOBTPOIHMpaHa) nm&encuja Haun‘e}gr' Te CO KOHTPOIUpPaHa eUIIeIICHja
Tpeba BHUMATEIHO Ja ce cnenar B;«Ing:"re j2/0 & nenom 4 ).




EKT (enexTpOKOHBY/I3HBHA Tepanmja)

PeTko ce npujaBeHn Mpomo/KEHH Hallaly Kaj TalueHTHTe KOX npuMaar ¢uryokcerus u EKT
H 3aToa e noTpeGHa IpeTIa3IuBOCT.

Tamoxcuden

bunejku dayoxcerun e norenter CYP2D6-MHXUOUTOD ¥ ' HAMATYBA KOHLUECHTPALMUTE Ha
eHIoKcHu(eH (rmaBHHOT MeTabONUT Ha TaMOKCH(eH), Tpeba aa ce u30erHyBa HCTOBpeMeHaTa
IIpMMEHa Ha OBHE Ba JieKa (BUIeTe ro xenot 4.5).

AKaTH3Hja/TICHXOMOTOPEH HEMHUP

‘ YnorpebaTa Ha GIIyoKCeTHH OHIIa IIOBp3aHa CO pa3sBOj HA aKATH3Hja, KApaKTEPH3HPaHa CO
cy0jeKTHBEH HEeIIpHjaTeH HIIH 3arpHXXyBa4yKH HEMHD H CO MMOTpeba Ol MOYECTO JIBHIKEHE,
NpUApY’XeHa CO HEMOXHOCT MUPHO Ja ce CeH U Ja ce cToH. BepojaTHocTa 3a nojasa Ha
HEMHP € II0rojieMa BO IIPBUTE HEKOJIKY HEJEeNu OJ Tepanujara. Kaj nauueHTUTe KOM I'i HMaar
OBME CHMIITOMH IOKa4YyBabEeTO Ha J103aTa MOXKe 1a OHe ITETHO.

Hujaberec

Kaj nanuenTture co qujaderec nexypamero co CCPU Moxe /12 BiMjae Ha KOHTPOJIaTa Ha
IIHKEeMHEjaTa (XUIOTIMKeMH]ja Wi XunepriukeMuja). [Topaau Toa Tpeba na ce mpucnocodn
J103aTa Ha HHCYJIMHOT W/HJIM Ha OPAJHUTE XUIOTIHKEMHIIH.

Xenaraana u 0yopeskHa pyHKUmja

DIyoKCETHHOT MHTEH3HBHO ce MeTabOoIM3Hpa BO LIPHUOT Ipod M ce H3JladyBa IpeKy
OyOpesute. [lomana n1o3a, Ha NpUMep CeKOj BTOP JIeH, ce Iperopavyysa Kaj NalHeHTHTE CO
3HAYUTEIIHA XenaTaHa JuchyHKIK]a.

ITpu naBame QuryokceTHH Bo no3u o 20 mg/aeH Bo mepuoi o 2 Mecela, MalHEeHTUTE O
tewka Oyopexna uncypunueruyja (I'OP < 10 ml/mMun) Ha Kou uM Ouna notpedHa IHjanu3a
He MOKa)kajle pa3ikKa BO HUBOTO Ha QIYOKCETHH MM Ha HOP(IYOKCETHH BO IIa3MaTa BO
cnopenda co 3apaBuTe JOOPOBOIIH cO HOpMaHa OyOperkHa dyHKIHja.

Hcun n ajeprucku peakuuun

[Tpy npuMeHa Ha GIYOKCETHH ITPUjaBeHH CE H: UCHII, aHa(QUIAKTOUIHY PEAKLIUU H
IIPOTPECUBHU CHCTEMCKH peaKlMH, TOHEKOTalll CEpHo3HH (co 3adakame Ha KOXKara,
OyOpesure, upHHOT Apob MK Ha Genure gpoGosw). [Ipu nojapa Ha HCHII WM Ha ApyTa
aJleprucKa peakiimja 3a KojalTo He MOXe Jia ce IOTBpAY IpU4YHHAaTa, TepanyjaTa co
¢iyokcetus Tpeba ga ce npeKuHe.

I'y6eme HA Te:KHMHATA

['yOerme Ha Te)XHHATa MOXKE JIa C€ I10jaBH Kaj NallMeHTHTE KoM 3eMaaT (PIyOKCETHH, HO
BOOOHMYACHO € MPOIMOPLIMOHATHO HAa OCHOBHATA TEJIeCHA TEeXHHA.

CuMnTOMH NpHU NpeKUHYBakhe HA TepanujaTa

CHMITOMHTE KOUIUTO CE II0jaByBaaT NpH NPeKHHYBakhe Ha Tepalnjara ce YeCTH, 0COOCHO aKo
IIpeKHHYBamLeTO € Harjo (Buaere aern 4.8). Bo KIMHUYKHTE HCIUTYBaba, HECAKAHH PEaKILIHH
IIpH IPEKMHYBAkE Ha TepanujaTa ce nojasuie kaj 60 % ox mauueHTHTE BO ABETE rpynH (u
rpynara co mianedo u rpymnara co duyoxcetis). CepHo3HH HecaKaHM PeakIMH CE I0jaBuie
kaj 17 % ox mauueHTHTE KoM IpuMaine QayoKceTHH 1 Kaj 12 % o manueHTHTe KOH NpuMale
nuanebo.

PH3HKOT 0J] 0jaBa Ha HECAKAHH PEaKI[H MOXE Jla 3aBUCH OJ] HEKOIIKY (aKTOpH,
BKJIYYYBajKH ['0 BpeMETpPacHheTo Ha Tepanyjara 1 BUCHHATA Ha J03aTa BO TEKOT Ha
Tepanujara, Kako i Off CTankaTa Ha HaMaTyBame Ha J103aTa.

HajyecTo NpHjaBeHy peaklMy ce: BPTOIJIaBHIa, HApYLIyBake Ha CeTHaTa (BKIIydyBajKu
nmapecTe3rja i YyBCTBO Ha €NIeKTPHYICH IIOK), HAPYLIIyBake Ha CIIUEHETO (MHCOMHMja 1
MHTEH3UBHM COHOBH), arMTalltja UK aHchmsHow Fajere WU [IOBPaKarhe, TPEMOP,
KOH(}Y3H]ja, HOTeIbe, ITaBoO0IKa, 1) Ja,mhﬂmuﬁm EeMOITHOHAJIHA HECTAOUIIHOCT,
MpHTaBUITHOCT, BU3YE/IHH HapyllyBaksa.J eHepaiHo, HaB,B €HHTE CUMITOMH CE JIECHH 10
YMEPEHH, HO Kaj HEKOH ITallHeHTH p:kcé Ja 6}1)1&1" %3 ce:pﬂ[b. ¥ o wHTeH3uTeT. O0HMYHO ce
no;aByBaaT BO MPBHTE HEKOTKY JICH ofF npemnynafbcro H TepanujaTa, HO MHOTY PETKO ce
MI0jaByBaatT M Kaj NAlUeHTUTE KOH HE}:&M@pHG npbnym’m no3a. ['eHepaHO, CHMIITOMHUTE

YhKut®
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Ce CaMOOIrpaHH4YyBa4YKH H OOMYHO ce NMOBIEKYBaaT BO TeK Ha 2 HEJEeNH, HAKO Kaj HEKOM
NalUEeHTH MOXKe Ja TpaaT ¥ nogonro (2 — 3 Meceuu MM MOJOJT0).

3aToa ce npenopadyBa HOCTENEHO a Ce HaMaTyBa J03aTa (IyOKCETHH, BO IEPHO O
HEKOJIKY HEJENlH MJIM HEKOJIKY MECElH, CIope ] noTpedaTa Ha MAMEHTOT (BHIETE IO JIeI0T
4.2 — ,,CuMnTOMHM IIPH NpEeKHHYBakE HA Tepanujara’).

Mugpujasza

I[Tpu ymotpeba Ha GyoKCeTHH MOXKe Ja ce II0jaBH MUJpHjasa | 3aroa Tpeba 1a ce BHMMAaBa
Kaj MalAEeHTUTE CO MOKauYeH HHTPAaOKyNapeH MPUTHCOK MM Kaj ALMEHTHTE Kaj KO UMa
PU3HK OJ I10jaBa Ha IIAYKOM Ha TECEH aroll.

Cexcyanna q1uchyHKIHja

CenexTUBHMTE MHXMOMTOpY Ha IIOBTOPHOTO Ipe3eMaise Ha ceporonuHOT (CCPU) wm
MHXHOMTOPUTE Ha IOBTOPHOTO Ipe3eMame Ha cepoToHHH-HopenuHedpurot (CHPH) Moxe
Ja MpeJU3BUKaaT CHMIITOMH Ha CEKCyalHa AUCOYHKUMja (BuaeTe ro nenotT 4.8). 3abenexanu
ce NpHjaBH Ha JOJrOTpajHa CeKCyalaHa AUCOYHKIHja, MPH INTO CHMITOMUTE NMPONOIKUIE H
IIOKpaj MpeKuHyBameTo Ha Tepanujata co CCPU u co CHPU.

DnyokceTHH ANKalIOH] CONPKH JJAKTO32 MOHOXHAPAT.

[TaupenTrTe €O HacleqHa HHTONEpaHIMja Ha TrajlaKkTo3a M Ha JIAKTO3a, CO HENOCTHI Ha
JaKTa3a, Kako M CO CHHJPOM Ha MaJalCopIldja Ha IIHK03a M Ha ranakTosa, He Tpeba 1a ro
ynotpebyBaar OBOj JIeK.

Ogoj nex conp:xu npHa 6oja (E151). Moxe 1a npeusBUKa aAlEPrHCKH PEaKIIHH.

4.5 WETepakumum co APYrH JIEKOBH H IPYrd GopMH HA HHTepaKIMja

Crynuu 32 HHTepaKIUH Ce HallpaBEeHH CaMo Kaj BO3PacHHUTE.
Ilonyspeme na enumunayuja: Tpeba Na ce ©Ma NpeBUI JONTOTO MONYBpEMe Ha eMMUHALIA]A
Ha (QIyOKCETHH M Ha HOpQIIYOKCETHH (BHAETE I'0 0T 5.2) Kora ce pasMuciyBa 3a
(bapmakomMHaMCKUTE UK 32 (HapMAKOKHMHETCKHTE HHTEPAKIMK Ha JIEKOBM (Ha IIpAMEp, TIPH
IIPEMUE 0] (QIIyOKCETHH Ha JPYI'H aHTHICIPECHBH).
Konmpaunouyupanu Komounayuu
Hpegep3ubunnu necenexmusHy UHXUOGUMOPU HA MOHOAMUHOOKCUOA3A (Ha npumep,
UNPOHUja3U0):
Cnyuyau Ha cepHO3HH, a TIOHEKOram M GaTanHH, Peakl[UH ce IPHjaBeHH Kaj NAllHEHTHTE KOH
npumaar CCPU Bo xoMOMHaIM]ja CO HPEBEP3HOHIIEH HECETEKTHBEH HHXUOUTOD Ha
MoHoamMHHOOKcHAa3a (MAON).
Osue cityyan uMaaT CUMIITOMH CIMYHHA Ha CEPOTOHMHCKHOT CHHAPOM (KOjIITO MOXKE J1a Ce
I0jaBH CO (MJIHA JUjaTHOCTHIIMPaH KaKo) HEBPOJIENITHYSH MATUreH CHHAPOM).
I[unporentaauH WK JAaHTPOJIEH MOJXKE Aa IOMOTHAT Ka] MAalHEHTHTE KOM MMaaT TaKBU
peakuus. [Ipu npumena co MAOMU ce nojaByBaar ceqHUTE CUMITOMH: XHIIEPTEPMH]a,
PHUTHHOCT, MHOKJIOHYC, aBTOHOMHA HECTaOMIHOCT CO MOXHM Op3u QuykTyaluu Ha
BUTAIHUTE 3HALM, IPOMEHH BO MEHTAIHHUOT CTAaTyC KOMINTO BKIY4YyBaaT KoH(Yy3Hja,
Pa3Jpa3MBOCT M eKCTPEMHA arHTalija KojalTo HanpeayBa X0 ACTHPUYM H IO KOMa.
ITopagy Toa, GpIyOKCETHH € KOHTPauHIUIMPaH BO KOMOMHAIM]a CO HpeBep3HOHIIEH
necenektused MAOMU (Buaere ro aenor 4.3). Ilopanu Toa, Tepanujara co dayokceTuH tpeba
Ja ce 3armoyHe 2 Helend 110 MPEKUHOT Ha upeBep3nOunHuOT HecenekTueeH MAOMU u TpeGa
Ja TIOMHHAT HajMaJIKy 5 HeleNH 10 IPEKHHYBAkeTO Ha Tepanujata co GpIyOKCeTHH Ipen aa
ce 3allo4He TepanyjaTta co HpeBepaﬂﬁgncﬁ HEE! IEKTHBEH MAOU

/"‘, o PAJIS, . “44
Memonponon — ce xopucmu npu oﬁ‘ueeé cna6ocm JHH3HKOT OJI [10jaBa HA HECAKAHM JIE]CTBA
IIpH HCTOBpEMEHa ynorpeba co Lﬁd‘rcmpq:lon, Blcny'i:ytih KM ¥ IIpeKyMepHa Opanukapauja,
MO [1a C€ 3roJIeMM IOpajiH HEX Imja Ha H&rosﬁ,’o‘? eTabonuzaM co QIyOKCETHH (BHAETE
ro genor 4.3). \ 4 5




Kombunayuu kouwmo ne ce npenopadyeaam

Tamoxcugpen: BO MUTEpaTyparta € 3adenexana GpapMakoKHHEeTCKaTa HHTepaKiyja nomery
unxuburopute Ha CYP2D6 u Tamokcudenor, co HamanyBame Ha HHBOTO BO IUIa3mara oj 65
10 75 % Ha enHa o akTUBHUTE GopMH Ha TaMOKcH(DeH, T.e. ennokcuden,. Bo Hexou cTyuu
¢ 3abenexxaHo HaManyBame Ha e(UKacHOCTa Ha TaMOKCH(EHOT NpH UCTOBpeMeHa ynorpeda
co Hexkon CCPU. bunejku He MOXKe J1a ce HCKIYYH MOXKHOTO HaMalyBame Ha eQeKTOT Ha
tamokcHuderoT, Tpeda na ce u3bernyBa NCTOBpEMeHaTa IPIMEHa CO IOTEHTHH HHXHOUTOPH
Ha CYP2D6 (BxiryuyBajku Io ¥ (IIyOKCETHHOT) CEKOTalll Kora € MOXHO (BUAETE IO AEJIOT
4.4).

Ankxoxon: GIyOKCEeTHHOT HE TO 3roJieMyBa HUBOTO Ha aJIKOXOJ BO KPBTa HATY eeKTHTE Ha
ankoxonoT. Cemak, komOunanujara Ha CCPY u ankoxon He e Ipenopadinsa.

MAQOH-A, exnyyysajiu 1uHe304U0 U MEMUTMUOHUHUYM XNOPUO (MEMUNEHCKO CUHO). PUBUK
O/l CEpOTOHHMHCKH CHHPOM, BKIIy4yBajKH AHjapeja, TaXUKapauja, IOTEmHE, TPEMOD,
KOH(y3Hja HJIM KOMa. AKO He MOXe 1a ce u30erHe UCTOBpeMeHarta yrorpeda Ha OBHE
aKTHBHH CYITICTAHIIUH cO (IyOKCeTHH, Tpeba Aa ce ClIpoBe/e KIMHUYKHE MOHUTOPHHT U
TepalnyjaTa Ja ce 3almo4He co MOHKUCKUTE [IpenopaYany X03H (BUAeTe ro aenot 4.4).
Mexeuma3sun: pU3UKOT OJ] HECAKaHH €(PEKTH O/ MEKBUTA3UH (KaKo IITO € IPOJIOHTHPARE Ha
QT) moxe na ce 3rofleMH MOpaayd HHXUOHIIHja Ha HETOBHOT METab0IH3aM CO (PIIyOKCETHH.

Kombunayuu kouwmo 6apaam npemnasniueocm

®Denumoun: TPOMEHHA BO HEBOTO BO KpBTa ce 3abenexaHy Kora ce KoMOMHUPa co
dbiryokceTuH. Bo HEKOH ciiyyau ce mojaBuiie 3HalK Ha TOKCHYHOCT. Tpeba na ce pasMHUCIIH 3a
ynorpeba Ha KOH3€pPBATUBHYU TUTPAIIMOHK paclopeay Ha (IyOKCETHH M 3a CIEICHE Ha
KITMHUYKHOT CTaTyC.

CepomonuHepauiHy 1eK08u (TUmuym, mpamacon, mpunmany, mpunmogan, cenezunum
(MAOI-B), kanmapuon (Hypericum perforatum)): 3abenexany ce 1ojaBu Ha Onar
cepoToHHHCKH cuHapoM Kora CCPU Gune ynorpeOyBaHu cO JIEKOBH KOH HCTO Taka MMaJIe
CEpOTOHHHEPIrHYeH e(eKT. 3aToa, HCTOBpeMeHara ynoTpeda Ha QIyOKCETHH CO HABEIEHUTE
nexoBH Tpeba Oa ce BPLIM CO MPeTHasJIHBOCT, CO I0YecT KIMHHYKHE MOHUTOPHHT (BHIETE IO
nenot 4.4).

Ipooonacysarwe na OT-unmepsanom: He ce HalpaBeHH (apMaKOKHHETCKH K
(GapMaKkoJHHAMCKH CTYIHH 33 HCTOBpeMeHaTa ynorpeba Ha QIyOKCETHH M JPYTH JIEKOBH
KOHMIITO ro nponospkysaar QT-unTepsanor. He Moxe na ce HCKITydM aqMTHBEH epexT Ha
(iyoKceTHH M HaBeaeHUTe JeKoBH. [lopaiy Toa, co NPeTNa3IuBOCT Tpeda Ja ce IPHMEHyBa
(bIIyOKCETHH CO JIEKOBH KOHIITO o Mpoao/Kysaar QT-HHTEPBAIOT, Kako MITO ce
aHTHApATMHIM o1 Kiacara [A u I1I, anTuncuxoTHu (Ha np. GEHOTHja3UHCKA NEPUBATH,
THMO3HI, XaNOoTePHIO0N), TPHIUKIHYHY aHTHASTIPECHBH, OJPENEHH aHTHMUKPOOHH areHcu
(Ha npEMep, cnap(IIOKCAIMH, MOKCH(IIOKCAIUH, ePUTPOMUIIMH IV, IEHTaMHUI¥H), JISKOBH
IIPOTHB MasapHja, 0cobeH0 XaloQanTpuH, OApeIeHH aHTHXHCTaAMUHHUIM (ACTEMH30I,
MH301acTHH) (BHaeTe ru aenosure 4.4, 4.8 u 4.9).

Jexosu xou enujaam na xemocmasama (OpanHy GHMUKOAZYIARCY, He3A6UCHO KAKOE
Mexanuzam umaam, mpomboyumnu anmuazpezamu, exuydyeajku acnupun u HCAHJI): pusux
0l 3roJIeMeHO KpBasemwe. Tpeda 1a ce HalpaBH KIMHMYKY MOHUTOPHHT U IIOYECT
monuTopHHT Ha INR co opanHu anTHKOarynascy. Moxe na 6uae moTpebHO nprcnocodyBatse
Ha /I03aTa 3a BpeMe Ha Tepanujara co QIIyoKGeHH 4 O HEroBOTO IPEKHHYBArbe (Bunere ru
nenosute 4.4 u 4.8). /,.0" .‘-"'*‘..“,

Lunpozenmadun: NOCTOjaT HHAUBUILY? " cilydyan Ha Havanena aHTHEPECUBHA aKTUBHOCT
Ha (IYOKCETHH KOra ce KOpHCTH B KbM6I/II{aIIH_]a €0 uanp\)xen'ra,unﬁ

Jlexo6u Kouwmo npedusuKysaam XyRoHampemysa; XBioHaTpeMyjaTa € HeCakaHo JIejCTBO HA
¢1yOKCEeTHH. Vnorpe6a’ra BO KOMO anga COIpyIru. W I0TO Ipeau3BHKYyBaaT
XUIOHATPEMHU]a (Ha IIpUMED, THyPETHiil, ﬁeam,qnpeém&,xcap&ma%nnﬂ H OKCcKapOazeIlrH)

ckon:




MOXe Ja AOBe/Ie 10 3rOJIEMEH PU3HUK O] Hej3MHa NojaBa (BUere ro nesot 4.8).

Jlexosu Kouwmo 20 namarysaam enunenmo2eH1om npaz: HalaIUuTe Ce HECAKaHo AejCTBO Ha
¢nyoxcernn. MicroBpemeHaTa MpUMeHa CO APYTH AreHCH KOMINTO MOKE Ja I'0 HaMajIaT
IIparoT 3a [0jaBa Ha KOHBYJI3UM (Ha NPHMED, TPHIMKIWYHH anTuaenpecHes, npyra CCPU,
penoTHjasunm, GyTupodeHoH:, MEIOKHH, XIOPOKHH, GYTIPOIHOH, TPaMamoil) MOXKe 1a
JIOBEJIE 10 3TOJIEMEH PHU3HK O [10jaBa Ha Haay.

Apyau nexosu xouumo ce memabonusupaam co CYP2D6: GIyOKCETHHOT € CHIIEH HHXUOHUTOP
na ensumMoT CYP2D6 u 3aT0a HCTOBpeMeHaTa Tepamnuja co TeKOBH KOMIITO Ce
MeTabOoNM3UPaHK O/ OBOj EH3UMCKM CHCTEM MOJXKE [a JOBEJE 0 [10jaBa Ha MHTePAKLH,
0COOEHO CO JIEKOBHTE KOHMIITO MMAaT TECEH TEPANeBTCKU MHAEKC (KaKo IITO ce (IeKarHI,
nponaeHoH ¥ HeOHUBOIOI) U CO JIEKOBHTE KOMIUTO C& THTPHPAHH, HO HCTO TaKa H CO
aTOTOKCETHH, KapOaMasenuH, TPULMKITMYHN aHTHETIPECHBH B €O pucnepunon. Tue Tpe6a na
Ouzar nprcrnocobeny Ha HECKHOT Kpaj Ha HUBHUOT J03eH orcer. OBa HCTO Taka MOYe 1A ce
IIPUMEHH aKO (DIYOKCETHH € 3€MeH BO IPETXOIHHUTE 5 HEIeNH.

4.6 DbpemeHocT, 10oeme B MUIOAHOCT

bpemenocm: HeKOH €NUIEMHUOTOMKH CTYIHH yKaXyBaaT Ha 3TONIEMEH PH3HK OX
KapIuOBacKyIapHu NAe(QeKTH OBP3aHH cO YIoTpebara Ha (IIyoKCETHH 32 BpeMe Ha IPBHOT
TpEMeCTap. MexaHu3MOT He € o3Hart. LIeoKymHHTe 0NaToy OKAXyBaaT AeKa PU3HKOT
OJl II0jaBa Ha Kap/IMOBACKYIapeH Ae(eKT Kaj HOBOPOAEHYETO MO IIPHUMEHa Ha tb1yokceTun Bo
OpemeHnocTa e Bo co ppexseruuja 2/100 Bo copeaba co oueKyBaHaTa CTAMKA 33 BaKBU
nedexTu Kxaj onmrata nomynauuja — 1/100.

ITomaronure on oncepBaLHOHM CTYAHH YKaKyBaaT Ha 3roJieMeH PH3HK (IIOMAJIKY Of 2-I1aTH)
3a rocTnapraiHa xemoparuja no excrmosunuja Ha CCPU/CHPU BO TeKOT Ha MOCIEIHHOT
mecenr on OpemeHocta (Bumere ru genosute 4.4, 4.8).EnmaeMuonomkure OIATOIH
cyrepupaar aeka ymorpebara Ha CCPU Bo Texor Ha GpemeHocTa, 0co6eHO MM KpajoT Ha
OpemeHocTa, MOXKE [a TO 3TOJIEMH PH3UKOT O NEP3MCTEHTHA IyIMOHANHA XHIIEPTEH31]a Kaj
HoBopozerute (IIIIXH). 3abenexannor pusux 6un okomy 5 cinyuan Ha 1 000 GpeMeHOCTH.
Bo onirata nomynanuja 1 go 2 cnyyau Ha IIIIXH #a 1 000 6pemenocty.

®nyoxcervH He Tpeba Ja ce KODHCTH 3a BpeMe Ha OPEMEHOCTa, OCBEH aKO KIMHHMYKATA
cocTojba Ha xeHata Gapa Tepamuja co GIYOKCETHH U IO OIpPaByBa NOTEHIM]aTHHOT PHU3HK
3a ¢erycoT. Harnoro npekuHysame Ha Tepanmjata Tpeba na ce u3berHyBa 3a BpeMe Ha
Opemerocta (uzete ro nenor 4.2 ,,Jlosupame W Ha4MH HA IPUMEHA™). AKO (IIYOKCETHH ce
KOPHCTH 3a BpeMe Ha OpemeHOCTa, MOTpebHa € IPEeTHAasIMBOCT, OCOGEHO 3a BpeMe Ha
JouHaTa OpEMEHOCT WM HENOCPEJHO Mpe] MOYETOKOT Ha MOpOdyBameTo, Guuejku Kaj
HOBOPOJICHHTE CC NPUjaBEHH M HEKOM IDPYIM HECAaKaHH PeaKlMH: BOZHEMHPEHOCT, TPEMOD,
XUIIOTOHM]a, YIOPHO IUIa4eH-e, TEIKOTHH NpPH IUIAKETO WIM TpPH Chouemero. OBHe
CHMIITOMH MOXC Jla yKaXyBaaT Ha CEPOTOHHHEPrHYHM eheKTH WM Ha ANCTHHEHUHjaleH
CHHIPOM. BpeMeTo Ha NojaByBame M BPEMETDACH-ETO Ha OBHE CHMITOMH MOXE I3 Buie
IIOBP3aHO CO HOJTHOT NOJYXXHBOT Ha (PIyoKCeTHHOT (4 — 6 [eHa) M Ha HErOBHOT aKTHBEH
MeTabonuT HOpUIyoKkceTHH (4 — 16 mena).

Afoerve: (QIIyOKCETHHOT M HETOBHTE MeTabONMTH, HOP(IYOKCETHH, Ce M3JauyBaaT BoO
MajYMHOTO MieKo. Hecakanu nejcrpa Gune NpHjaBeHy M Kaj J0€HYMEbaTa. AKO TEparmjaTa co
(rryoKceTHH ce cMeTa 3a HeonXxo/Ha, Tpeba Ja ce pasMUCIH 3a IIPEKMHYBAE Ha JOEHETO, HO
aKo INpPOIO/DKM JOeHeTo, Tpeba Ja ce NpenuulyBa HajHHCKaTa e(eKTHBHA /033 Ha
dnyoxceTHH.

IInoonocm e MERREN

Bo annmanau cTynuu € yTBpaeHo nexa GliyokcernHor Mosxe Ja ro HaMany KBalHTEeTOT Ha
ciepmara (BreTe 1o genoT 5.3). Ceffak Bekou nojabi kaj\yreTo npu nexysame co CCPU
nokaxane Jeka T0j eext e pesepsyoagen. Flocera ne'e sabenexana npomena Ha

.

bepTunHOCTa Kaj Ma)KUTe. a B




4.7 Bamjanue Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3EH:E M 32 PAKYBaH€ €O MAIIMHU

DayoxceTHH AJIKATOH] HEMa HIIH UMa HE3HAYHTENHO BIIHjaHUe BP3 CIOCOOHOCTA 32 BO3CH:E
H 3a paKyBame co MamuHy. Mako QIyokceTHHOT peTKo JaBa ceanyja, 3a BpeMe Ha
Tepanujata Tpeda na ce u3bernysa yrnpaByBambe MOTOPHO BO3HJIO B paboTa CO MAIUWHH KOH

MOJXKE Ja HaHecaT IIOBPEIH.

4.8 HecakaHu gejcTBa

CkpareHa conpkuHa Ha 0e30eMHOCHHOT nmpodHa Ha JEKOT

Hajuectu Hecakanu aejctea Ha GIIyOKCETHHOT ce: r1aBobosika, Hay3eja, HHCOMHH]a, 3aMop U
aujapeja. HecakanuTe nejcTBa ce CO pasiiHyueH MHTEH3UTET H He CeKoraul BOAaT 10 MPEeKUH Ha

Tepanujara.

Tabena Ha HecakaHH IejcTBa

Bo Tabenara HaBEJCHa MOO0JIY CC Ha0IraaT HeCAKaHHUTE geic*rBa KOH C€ I'IO.IaBI'UIG Kaj BO3pacHH

4 kaj mena. Hexou o1 HecakaHWTE JejcTBa CE MCTHTE IITO MOJKE JIa CE HajIaT M Kaj IpYrH

CCPU. dpexBeHlIaTa Ha [10jaBYBAKE € MMPeCMETaHa 0] KIIMHHYKK CTYIHH Kaj BO3PacHH (n =

9297) 1 o1 MOETUHEYHH [IPH]aBH.

®pexBeHnHja Ha 0jaBYBame: MHOTY 4ecto (= 1/10), wecto (= 1/100, < 1/10), He MmHOTY

yecto(=> 1/1 000, < 1/100), perxo (= 1/10 000, < 1/1 000).

MHory 4ecto Yecto He mHory uecto Perko MHory peTxo Hemnoznata
dpexBenunja
Hapywysarsa na xpema u na numgrnuom cucmem |
1
| lTpOMGOllHTOHCHHja ‘
|
Hapywiyearea Ha umMyHOoROWKUOM CUMEM
AHapunaKkTHYHA
peaxuuja

Cepymcka Gonect

Hapywysarsa na endoxpunuom cucmem

Hapymena cekpeuyja
Ha aHTHIMYPETHYHHOT
XOPMOH

Hapywiysarea na memabonuzmom u Ha ucxpanama

Hamaneu anetur’ | XunoHaTpemMuja '
Hcuxujampucku Hapyutyearea
WHcomunja’ AHKCHOZHOCT JHenepconanuzanyja |Xunomanuja
Hepeoza XunepakTUBHOCT MaHuja
Hemup Eydopuja XanyuMHalUu#
3aTerHaTocT HenopmanHu Mucii |AruTanuja
Hamanero nuéuno’ |AGHopmaneH [Tapy4yHM HANAAM
Hapywysame Ha opra;*azw5 306yHeTocT
CITHEHETO Bpyxcuzam Huchemuja
HenpujaTau CamoyOHCTBEHH
COHMIITA MMCJIH H
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Hapywysarea Ha HepHUOM cUCHEM
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I'naBoGonka Hapymrysamwe Ha
BHUMAHHETO
Bprornaeuua
Hucreysuja
Jletapruja
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Hapymybgrse pa CepogoB#HCKH
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Connusoct’ GanaHcoT CHHAPOM
Tpemop Muoknonyc

Hapywygaise Ha

MeMopHjaTa

Hapyuiysarea na owume

|3ama'reﬂ BHJI |Munpnja3a I

Hapywysarsa na yeomo u na rasupurmom

l |THHHTyC |

Hapywysarsa na cpyemo

[Mannuranym BenTpukynapua
apuTMHMja, BKIYIYBajKH
torsade de pointes
[Tponomken QT Ha

EKI”
Backynapnu napywyearsa
Bupsenysame® XHNoTeH3HUja Backynutuc
Bazoaunarauuja
Pecnupamophu, MeQujacmunainy 1t mopaKaiHy Hapyuysarsa
ITposesame Hucnueja DapHHIHTHC
Emucrakca Hapywypamwa na
6enoapobueTo
(vadnamaropuu
NpoLecH W/Hin
dubposa)’
lacmpounmecmunannu HAPYuyeara
Hujapeja Bomuryc Huctaruja Eso¢areanna Gonxa
Hayseja Hucnencuja IacTpouHTecTHHANHO
Cyea ycra kpsapemse'’
Xenamo-bunujapnu napyuyearsa
Hanocuukpactryen
XenmaTUTHC
Hapyuiysarea na xoxcama u Ha NOMKONCHOMO MKUBO
Hcun'! Anoneuwja AHTHOENEM
Yptukapuja [onecHo panypame |Exxumosa
IIpypuryc JlagHa nor POTOCEH3UTHBHA
Xunepxuaposa peaxiija
IMyprmypa
Epurema

i
myatupopme '
Hapywyearea na MyckynHockenemnuom cucmem u Ha C6P3HOMO MKUGO

ApTtpanruja I'pueBu BO Mujanruja
MYCKYJIUTE
Penannu u ypunapru napyuysarna
Yecro Hucypuja PerteHuuja Ha ypuna
ypuHHpame'’ Hapyurysame Ha
MHKTYpHUMjaTa
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Crynenuno HenpujaTHo 4yBCTBO |MYyKO3MTE
Cryn
Tonnwxa

Henumysarsa

Hamanena tenecna |Hapywenu
TEXHHA pe3yJITaTH Ha
XenaTajHuTe TECTOBU

' BrulyyyBa aHOpeKcHja
. Bxnyuysa pano 6yneme, HHHIIMjaTHA HHCOMHH]a, THCOMHH]a BO TEKOT Ha CIIMECEETO

BxiryuyBa HamaneHo THOHIO
4 Bxiryuysa kommapu
3 BxiIydyBa aHOprasMuja
. BruiryuyBa caMoyOHCTBO, AenpecHja IoBp3aHa co caMoyOHuCTBO, cebenoBpenyBame, HAEH 3a
cefenoBpenyBame, CaMOyOHCTBEHO OTHECYBamhEe, CAaMOYOHUCTBEHH HIeH, 00K 3a
caMoyOHCTBO, MOPOMIHN MHCIIH, OJHECYBabe cO cebenoppenyBame. OBHE CUMIITOMH MOXKE
Jia ce JIOJIXKAT U Ha MPUCYCTBO HA Gonect
! Bxiyuyea xunepcoMHuja, cenanmja
8 Briyuyea Tomm GpaHoBH
g BxmyuyBa aTenekTasza, HHTEpCTHIIM]aTHa OenoapobHa GonecT, THEBMOHHUTHUC

Bximydyea 4ecTo KpBaBem€ OJf Helllara, XeMaTeMe3a, XeMaTOXe3H]ja, PEKTATHO KPBaBEemkeE,

XeMOparuysa Jqujapeja, MelieHa ¥ KpBaBee 0] IOCTOCH raCTpHUEH YIIKYC

! BriyuyBa eputem, excdoIHjaTHBEH MCHII, HCHI O] TOIUIMHA, HCHII, EPHTEMATO3EH UCHIL,
(oNUKyTapeH UCHII, TeHepaJIu3upaH UCHUII, MaKylapeH HCHII, MaKyJIO-IIallyJIapeH HCHII,
MopOUTHOPMEH HCHII, AITYIAPEH UCHII, IPYPHUTO3EH HUCHII, BE3UKYIapeH HCHII,
YMOUIIMKAJIEH €pPHTEMATO3EH HCHII

2 Moxe xa nporpeaupa 10 CtuseHc-[I0HCOHOB CHHAPOM HIIM 10 TOKCHYHA EIHICPMATHA
Hekponuza (JIajnos cuaapom)
13 Briyuyea monakucypuja
'4 Brityuypa 1epBrKaHa XeMoparuja, yrepisa AUChyHKIH]a, yTepUHA XEMOPAryja,
reHUTAIHA XeMOparuja, MeHOMETpOparuja, MeHOparuja, MeTpoparuja, IIoJIMMeHope]a,
[IOCTMEHOMAaY3aIHa XeMOparuja, BaruHaiHa XeMoparuja
15 BiiyuyBa HapyuyBame Ha ejaKynalujaTa, epeKTHIHA JucdyHKIH]a, peBpeMeHa
ejaKyJaimja, 0JJI0KeHa ejaKyalyja, peTporpaita ejaKkyJanmja

® BkiyuyBa acrenuja
* OBa HECAKaHO JI€jCTBO € MpHjaBeHo 3a Tepaneprckara rpyna CCPY/CHPH (sunere ru
nenosure 4.4, 4.6).
Omnuc Ha W3IBOSHH HecakaHu edeKTH
Opaxmypu: Bo emuaeMUOIONIKY CTYJHK YTBPAEH € 3roJieMeH PH3HK Ol GpaKTypH Kgj
nauuenTy noctapu ox 50 roauau kou npumaar CCPU u TpHIMKIMYHY aHTHACIIPECHBA.
MexaHH3MOT Ha HACTaHYBaWkE Ha OBO] PH3HK € HEIIO3HAT.
Ancmunenyujanen cundpom npu RPEKUHYBArE A mepanujama co Qryoxcemum.
ATICTHHEHIIH]ATHH CUMIITOMH C€: BPTOIJIABKI, CEH30PHH HapyIIyBama (BKIy4yBajKu
NApecTe3yH), HAPYIIyBamhe Ha CIIUEHETO (BKIydyBajKi M MHCOMHH]a U HEIpHjaTHH
COHMINITA), aCTEHH]a, arUTallMja HIIH AHKCHO3HOCT, Hay3€eja M/HiIH BOMHUTYC, TPEMOD H
riapoGoska. HajuecTo oBHe CHMITOMHE Ce OIArH Y MHEIMBH, HO MOXE Ja ounpar u
TIOMHTEH3UBHY U IIPOJIOHTHPaHH (BHIETE FO: neno"r 4. 4) {3atoa ce npenopavysa Kora ke 6une
noTpeGHO MOCTEEeHO Ja Ce MCKIYYH Teps gljaTa co CDnyoltc THH AJKanony (BUAETE '
JeJOBUTE 42u44). ¥

Hecakxanute eeKTH BO 0Baa rpya ce HOTHPaHM RO, Kﬂnﬁ@im{ cryanja co 610 nena.
YTBpCHH Ce CICIHUTE HECAKaHH ﬂejcﬁq camqy(‘iucmehp HIHECYBAbE (CaMOy6HCTBCHPI
MHCIH B 00M1 32 caMOYOHUCTBO), arpeanﬁos:‘[‘(p,yTHHa upHTaGHm{OCT arpecuja, arurauuja,
XHUIIEPaKTHBEH CHHPOM), MAHHYHO OJIHECYBabe BKIYdyBajKH MaHHja ¥ XHIIOMaHH]a (HeMa



[peTXO/IHA IpHjaBa Ha MaHMja Kaj OBHeE MALMEHTH) H enucTakca. OBHE HECAKaHH JejCTRa
novecTo bune 3abenexanu Kaj Aela Ha aHTHIENIPECHBHA Tepaldja BO Cropeada co OHHE KOH
npumMaiie mianedo.

HM3onupany ciiydad Ha 3a0CTaHyBak€ BO PACTOT, HCTO Taka, Ce IIPHUjaBEHH IIPH KIMHHUYKA
yroTtpeba.

Bo nenujaTpucKuTe KIMEWYKA HCIIMTYBakha, TPETMAHOT CO GIYOKCETHH GHIT IIOBP3aH Co
HamallyBame Ha HUBOTO Ha ajlKanHaTa (hocdarasa.

M3onupanu cily9aud Ha HECaKaHM [€jCTBa KOM YKa)XKyBaaT Ha O/JIOKEHO CEKCYAIHO CO3PEBahe
UM Ha CeKCyasnHa auc@yHKIMja Ouie NpHjaBeH: U MeIHjaTpUCKa KIHHHYKa yHIoTpeba.

[IpujaRvBamk-€¢ HECAKAHH AejcTBA

HecakanuTe peakuy of TEKOBHUTE MOXETe Ja I'M NpHjapuTe BO HanmonanuuoT nesTap 3a
¢apmaxosuruiania npu AreHLHjaTa 3a JEKOBH H MEAHIUHCKH cpeacTsa (yi. ,,Ce. Kupun u
Meroauj*, 6p. 54, kat 1) UM 1O €NEKTPOHCKHM NaT IpeKy BeO-CTpaHKIaTa Ha ATeHIIHjaTa —
http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenozupame

Cumnromu

[Ipenozupamero camo co GiryokceTHH 06H4IHO HMa Giar Tek. CHMITOMUTE Ha Mpefo3upame
BKJTy4yBaaT rajicthe, NOBpaKame, Halmaay, KapAHoBacKynapHa quchyHkumja (o
aCHMITOMATCKH aPUTMMH JI0 CPIIEB 3aCTO]), My IMOHAIHA MuchyHKIM]ja, mpoMern Ha [THC
(om Bo3OynyBame 10 koma). PaTaneH UCXOX MOPaLy IperojemMa 03a caMo Ha (BIIYOKCETHH e
HCKIIyYHTETHO PETKO.

Tepanuja

Ce npenopauypa cliefiehe Ha CPLEBHTE H Ha BUTAIHUTE 3HALHM, 3a€HO CO OIIITH
CHMIITOMATCKH M CYIOPTHBHH MepkH. HeMa nosHar crnenuduyer aHTUIOT.

Dopcupana auypesa, IMjanmusa, xemonepdysuja u Tpancdysuja, BepojaTHo, He 61 61 ox
KOPHUCT. AKTHBEH jarjeH, KOj MOKe J1a ¢e KOPHCTH CO COpOHTOMN, MOXe Ja 6u e noehexTureH
Ol eMe3a MJIH OJf J1aBaxka. Bo TpeTMaHOT Ha npeno3upame Tpeda Ja ce pasriena MOXKHOCTa 3a
BMEIIAHOCT Ha IOBEKe JIEKOBH.

Kaj manuenTuTe KoM 3emMane NpeKyMepHO KOMMYECTBO TPULUUKIHYHY aHTHICIIPECHBH MOSKE
na 6uae morpebeH momONr NEepHo 3a METHIMHCKH Hal30p JOKOJIKY 3€MaaT MM 0 CKOPO
3eMalie (PIIyOKCETHH.

5. ®APMAKOJIOIIKHA CBOJCTBA
5.1 ®@apmMakoJHHAMCKH CBOjCTBA

(apMaKoTepaneBTICKa IpyIa: aHTHICTIPECHBH, CENEKTUBHI MHXUOUTOPH Ha [TPE3EMAR-ETO Ha
CEPOTOHHHOT.

ATC-xon: NO6ABO3

DJIyOKCETHHOT € CEeJIEKTHBCH HHXMOUTOP Ha ITOBTOPHOTO IPE3eMambe Ha CEPOTOHMHOT 1
IIpaKTUYHO HeMa aQUHUTET KOH APYrH peuep?o?h ){%ﬁ@o t1s, G-, ¥ B-apeHepruYHHOT;
CEepOTOHEPTMYHHOT; JOTAMHUHEPTHYHH f GT&MHHCKRO‘M, yCKapHHCKHOT U TABA-
PEILENTOPOT. /& &
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Tonemu Oenpecusnu enuzoou: Bo KIuH ﬂrxmve cTSrﬂHI/I @0 MaflHEeHTH CO rojieMa JIeTIPECHBHA
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enu30a YTBPAEHO € JeKa (pIyOKCEeTHHOT € fiﬁ)é(];mtdaﬁ\ég{‘() m1anedo H aKTUBHU KOHTpPOJIH
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cropesi XaMHIITOHOBaTa cKana 3a fenpecuja (XAM-IT). Bo oBue crynnu (IyOKCETHHOT
TIOKaXaJl SHAIUTCIIHO IIOTONIEM OArOBOp Ha Tepanujata (50 % HamamyBame Ha XAM-]T
CKaJlaTa) H peMHCH]ja BO cropeaba co miane6oro.

Oozosop na dozama: Bo cTynuu co oapeneH: 1030 YTBPJACHO € JeKa HEMa 3roJIeMYBamke Ha
e()eKTOT aKo ce 3roNeMyBa fosara. Cenak, BO KITMHHYKOTO HCKYCTBO YTBPIEHO € JcKa
3rOJIEMYBAETO Ha J103aTa MOXE 1 /iafie 3roieMeH eeKT Kaj HEKOM NalHeHTH.
Oncecusrno-komnynzusno pacmpojemeo: Bo KpaTKOTpPajHH CTYAUH (OMAIKY 071 24 HelenH)
YTBPACHO € JeKa (IIyOKCEeTHHOT € moedukaceH ox miane6o. TepaneBTCKHOT edexkr ce
TOjaBUII BO 103K Off 20 mg/IHEBHO, HO MIOBHCKHUTE J03H (40 wm 60 mg/THEBHO) MOKaXKalIe
nionodap edpexr. Bo nonrorpajuu cTyaum ebKxacHOCTA He € TOKaXKAHA.

bynumuja nepeosa: Bo xpaTkoTpajuu cTyauu (moMasiky of 16 Hegenu) 60 mg/IHEBHO ce
TnoKaxkane moepuKkacHu oy nianebo npu JeKyBame Gy IMMHuja HEpBO3a (TpejaayBarse,
TNoBpakarme, KOPUCTERE IyPraTHBH) Kaj aMOYIAaHTCKY MALMEHTH KOH CTPAJaaT OJ] OBaa
GonecT — yTBpIEHO cIOpe] KpUTepHyMHTe Ha Knacudukauujara JCM-III-P. Cemax
JONTOTPAjHUOT edeKT HE € MMo3HaT.

IIpeomencmpyanno oucopuuno pacmpojcmeso: CripoeeHu ce nBe 1aned0-KOHTPOIMpPaHK
CTYJIMH Ka] IALMEHTH CO TUCHOPHIHO NIPEAMEHCTPYATHO PacTpojcTBo criopen JCM-1V-
KpurepuymuTe. [IaiMeHTKUTE KO KOPHCTENE OPAIHH KOHTPAIENTHBY OHiIe HCKITYYeHH O]
cTynuure. Bo npeara crynuja co nekysame co 20 mg Bo Tek 01 6 WHKIYCH GHIIO YTBPAEHO
nonoOpysame Ha MEPEHHTE [IapaMeTpH (MpHTabIIHOCT, aHKCHO3HOCT U nuchopuja). Bo
Jipyrata CTyHja co Jo3upame caMo 3a BpeMe Ha yreanHata dasa (20 mg juesHo, 14 nexa)
BO 3 LuKiIycH 610 yTBpACHO NOA0GpyBakhe Ha cOCTOj0aTa Ha MAlIHEHTKATE (cnopexn ckanara
Ha CEeKOjJHEBHO Mepeme Ha npobnemure). Cenax, pe3yaTaTHTe He e JOBOJIHHE 3a JIa Ce
AOHECT 3aKJTyYOLH 32 eDUKACHOCTA U 3a BPEMETPASHETO Ha ICKYBAEeTO Ha 0Baa COCToj6a.
[lennjarpucka momynanmja

Ionema denpecusna enuzoda: HanpaBeny ce KIMHAYKY CTYMH Kaj TeLa U Kaj aI0JICCLIeHTH
Ha BO3PACT O[] Hajl 8 roJMHY BO KOH (IyOKCETHHOT € CriopeaeH co mianedo. OayoKceTHHOT
BO 1103a 20 mg 6uJ1 3HaYMTENHO Ooe(HKACeH 011 IUIane60TO BO J[BE KPaTKOTPajHU [IHIOT-
CTYIMH IITO OHIIO M3MEPEHO CIIOpEe cKanaTa 3a gercka nenpecuja (CDRS-R) u ciiopen
CKajlaTa 3a FeHepajIeH BIEYaTOK Ha KIMHHYKO monobpysame (CGI-I). Bo asere cTyamnu curte
IMAUCHTH UMaJle CHMITOMH Ha YMEPEHO TelIKa 0 TeIKa I'oJieMa JeIpeCcHBHA EMU30a
cnopes JCM-IIT wma JICM-IV yTBpaeHO BO TPH KOHTPOJIM O/ AETCKH IICHXHjaTpH.
Hoxaxanara epKacHOCT Ha QIIYOKCETHHOT MOJKE 12 3aBHCH H Oj] TOA IITO BKIYICHUTE
NIAIMEHTH BO CTyAUMUTE OMIIe TAKBH ITO CIOHTAHO HE MOXeEJIE /4 3aKPEIHAT BO IEPHO O 3
[0 5 HeJley M MMaJle TellKa KITMHMYKA CIIMKa Ha Jenpecuja. iMa orpaHuyeny IOJaTonH BO
OJIHOC Ha KOPHCTEHETO Ha (IyOKCETHHOT IOBEKe oA 9 Hezemn. BoommTo, CKpoMHY ce
CO3HaHHWjaTa 3a epHUKaCHOCTA Ha (PIIyOKCETHHOT Kaj oBaa rpyna manuenTtH. Ho, cemax,
OATOBOPOT Ha Tepanujara (1es Ha oaroBopot 6uno 30 % HamanyBame Ha GONyBaAKHETO
CDRS-R) nokasai CTaTUCTHYKY 3HaYajHa pasjivka BO OJHOC Ha MIaneb0To BO JABETe ITHIIOT-
cryaun (58 % 3a ¢nyokcetun Bo ognoc Ha 32 % 3a rutaneboro, P = 0,013; u 65 % 3a
yokceTnn Bo onHOC Ha 54 % 3a mnane6oto, P = 0,093). ANCOIyTHOTO IIOIOOPYBAmbE BO
Gonysamero CDRS-R Bo nBete crynum 6umno 20 3a ¢payokceTusoT Hacnportu 11 3a
mnaneboro, P = 0,002; 1 22 3a dyokceTHHOT HacnpoTtH 15 3a mane6oto, P <0,001.
Ecpexmu ep3 pacmom u eép3 pazeojom (eu@emqf‘?ﬁ; oenosume 4.4 u 4.8). Ilo 19-nenenen
TPETMaH co (PIyOKCEeTHH BO KHHHH‘IKO/H?HH?\y@a}g# NagyeHTATe MMale romai pact 3a 1,1 cm
u nomasa texusa 3a 1,1 kg (p=0,008) p‘é)ﬁe'ﬁnoc Ha Haffﬁgﬂmre KoM IpuMane mnanebo. Ho
BO PETPOCIIEKTHBHA OTICEPBAIICKA g,'zmja Hﬁhﬁ@ﬂ}'ﬂﬁgm‘ fune Ha TepanHdja BO IPOCEK IO
1,8 roamHM Hemae IIpoMeHa BO PacireT B0 OJIOC Ha pacTdT Ha HeneKyBanute nauuents (0,0

cm, p=0,9673). R 4 5 o)

5.2 @®apmMakoKHHETCKH CBOjCTBA



Ancopnyuja

DnyoKceTHHOT ToOpo ce arncopOupa ol raCTPOMHTECTHHATHHOT TPAKT I10 OpaJiHA IIPHMEHA.
BHecyBameTO XpaHa He BIIMjae Bp3 OHOPACTIONOXKIMBOCTA.

ucmpubyyuja

PIIyoKCEeTHHOT Ce Bp3yBa 3a IUIa3Ma-IIpoTeHHUTE (OKoay 95 %) i MpPOKO ce
pacrnpocTpaHyBa BO TKHBara (BoyMeH Ha nquctpudyurja: 20 — 40 Vkg). [Tnasma-
KOHUEHTPAIIMHTE BO CTabHIIHA COCTO0j0a ce MOCTUrHyBaaT O JO3Upare O HEKOJIKY HEeIH.
Konuenrtpauujara Bo ctabuiasa coctojoa o IpoaonKeHO J03Upakhe € CIMYHA Ha
KOHIIEHTpanyjara 3abenexxana no 4 — 5-HeJenHo J03upame.

buompancgopmayuja

OyoKCeTHHOT MMa HeNMHeapeH (apMaKOKHHETCKH MPOodHI co MeTaboau3aM o1 IpB
npeMuH. MakcuManHara mia3Ma-KoHIeHTpauja 0OMyHO ce TOCTUTHYBa o1 6 10 8 yaca 1o
npuMeHata. OIyokceTHHOT ce MeTaboau3upa o nonuMophHHOT enzuM CYP2D6.
OIIyOKCETHHOT IIPBEHCTBEHO € MeTaboMU3upa IpeKy LPHUOT AP0 10 aKTHBHHOT METabOIUT
HOpGIYOKCETHH (IecMeTHI(IYOKCETHH), IPEKy JecMeTH IAIH]a.

Enumunayuja

[Tomy»uBOTOT Ha eNMMHUHAIH]a Ha QIYOKCETHHOT € 4 o 6 neHa, a 3a Hop(IyOKCETHHOT oz 4
10 16 nexa. OBue JOITH DONYXKHBOTH €€ OATOBOPHH 3a MPHUCYTHOCTA HA JIEKOT BO TEKOT HA 5
— 6 HellenH 1O NIPEKMHOT Ha Tepanujara. Exckpeuujara e rinaBHo npeky 6yopesute (oxomy 60
%). OIyoKCEeTHHOT Ce CEKpEeTHPa BO MajYMHOTO MJIEKO.

Iocebnu nonyrayuu

IloBo3pacHH JHIA: KHHETHYKATE TapaMeTpH He e MEHYBAaT Kaj 31paBHTE MMOBO3PACHH JIHIIA
BO cniopenda co noMiaguTe J0OpOBOIIH.

[TenujaTpucka momynanyja: cpeHaTa KOHIEHTpalkja Ha (IIyOKCEeTHHOT Kaj Jena e
IpuOIMKHO 2 IIaTH IIOBHCOKa Of OHaa 3abenexana Kaj aloNeCleHTHTe, & CpeHaTa
KOHIIEHTpallija Ha HOpGIyOKCEeTHHOT € 1,5 maTu noeucoka. [Inasma-koHIEHTpalHjaTa Bo
crabuiiHa cocToj0a € 3aBHCHA O] TelleCHaTa TeKHHA U € IIOBUCOKA Kaj Jelara co nomMaia
tesxrHa. Kako U xaj Bo3pacHUTE, (QIyOKCETHHOT ¥ HOP(PIYOKCETHHOT HHTEH3HBHO CE
aKymyJMpaar [0 TOBeKeKpaTHO OpallHO Jo3Huparse. KoHueHTpauudjara Bo ctabuinHa cocrojba
ce MOCTUTHYBa BO POK 01 3 o 4 HelenH MpU peIOBHO IIpUMake Ha Tepanujara.

XenaranHa yHcyhHIIMEeHNIM]a: BO CIy4aj Ha XenaTtalHa HHCyULHeHIH]ja (ATKOX0IHA
LMpO3a), MONY>KUBOTOT Ha (PIIyOKCETHHOT M Ha HOP(IYOKCETHHOT ce 3ronemyBa Ha 7 u 12
IeHa, coonpeTHO. Tpeba a ce pasriena MOXHOCTA 3a JaBambe [ToMasa 103a WK 3a
NIOpa3pelicHO JO3Hpame.

Penansa uHCcyhuIHeHn#ja: Mo NpaMeHa Ha (IyOKCETHH BO €MHEYHA 1032 Kaj MallueHTH CO
JiecHa, yMEpeHa WK CO KOMIUIETHA (aHypUja) peHalHa HHCY(DUIMEHIH]a, KHHETHYKATE
napaMeTpH He ce IPOMEHETH BO criopenda co 31paBu BonoHTepd. Cenax, o NOBTOpeHa
[IpUMEHa MOXe J1a ce 3a0eNexu 3roleMyBame Ha ITa3MaTcKaTa KOHIIEHTpalyja Bo cocToj6a
Ha paMHOTeXa BO IIJIa3Mara.

5.3 IIpeTKIMHHYKH HOJATOUM 32 6e30eqHOCTA HA MeIMIMHCKHOT MPOM3BO.I

Hema nokasu 3a KaHIIEPOr€HOCT H 3a MyTareHOCT OJ ik Vifro ¥ CTy[IUU Ha JXUBOTHHU.

Cmyouu Kaj 603pacHu HCUGOMHU

Bo cryauja Ha penpoIyKTHBHOCTA HAIIPaBeHA Kaj JBe FEHEPALMH CTapolH GIyOKCETHHOT He
TPEJIM3BHKAT IPOMEHH BO TIAPEHETO U BO rﬁlﬂgﬁm 06Ta, He OMJI TepaToreH M He NpeAu3BHKall

POMEHH BO pacTeHmETo, Pa3BOjoT H o’péqpoxygc; BHHTE MapaMeTpy Kaj MIaJeHYHIbaTa.
Kopucrenute no3u GQIIyoKCeTHH ce ,5\,3 9 u 2.7 mg/k \TeJIECHA TEXHUHA. ‘
Bo nmo3a ox 31 mg/kg (bnyoxceTHH i’ Iéf)e,qﬁ3BIeraII x' BefiepMaToreHesa 1 HaMalyBame Ha

1032 ja HaIAMHUHYBa MaKCUMAaTHATA




H03a ITO MOXKE Ja ce TOJICPHPa W 3HAYHTEIHU 3HAIIM Ha TOKCHYHOCT OMe 3alenesxanu Kaj
KHUBOTHHTE.

Cmyouu xaj mnadenuursa

Kaj mnanenauma ox IIJ] craopuu ¢payokceTHHOT Bo 103a 0 30 mg/kg/THEBHO BO NEPHOAOT
ox 21. 10 90. mocTHATANEH JIeH NIPeAU3BUKAN HPEBEP3UOMIHA TECTHKYJIapHa JereHepalija i
HEKPO3a, BaKyOJIH3alHja Ha EMHTENOT BO eIIHIHIUMYCOT, HE3PEI0CT U MHAKTHBHOCT HA
KCHCKHOT peNpOAYKTHBEH CHCTEM M HaMaleHa IIOAHOCT. BHITo 3abeexano oaIoKeHo
CEKCyanHo co3peBame kaj Maxjauute (10 u 30 mg/kg/nHeBHO) U Kaj KeHKuTe (30
mg/kg/NHeBHO). 3HAYCEETO Ha OBOj HAOX 34 JIYFETO € HEeMO3HATO. Kaj craopnu xou npumane
30 mg/kg puyokceTHH ce NOjaBHI HAMANEH pacT Ha demypoT Bo oHOC Ha KOHTpOIHTE K
JIETeHEpalija Ha CKeNIeTHATa MyCKyIaTypa 1 Hekpo3a. Bo mozara ox 10 mg/kg/nHeBHo
HHBOTO Ha (JIyOKCETHHOT Kaj sxuBoTHHTE 6110 0,8 10 8,8 1 3,6 10 23,2 32 HOPQIYOKCETHHOT
0/l OHA HHBO KOCINTO HAJIeCTO € YTBPJACHO Kaj IeMjaTPUCKUTE NaurenTr. Bo nosara ox 3
mg/kg/MHEBHO HUBOTO Ha GIYOKCETHHOT Kaj xuBoTHUTE G1io 0,04 10 0,5 1 0,3 no 2,1 3a
HOP(JIyOKCETHH 0/ OHA HHBO KOEIITO HAjYECTO € YTBPAEHO Kaj NeIHjaTpPUCKUTE IAlHeHTH.
Bo ctyauja co Mnanenuuma on TIIYBUH YTBPIEHO € NeKa MHXHOMLHjaTa Ha CEPOTOHMHCKHOT
TPaHCIIOPTEP I CIpeyyBa GOPMUPAHETO Ha KOCKHTE IITO € MOTBPACHO M BO KIMHUYKH
cTyauu. He e mosHato janu e peeep3ubuiieH oBoj edexr.

Bo npyra ctynuja co Mnanenuuma o riyeuu (TepTupanu ox 4 1o 21 neH) yTBPAEHO € JeKa
HHXUOHIM]aTa Ha CEPOTOHMHCKHOT TPAHCIIOPTED MMa JONIOTPAjHH edeKTH Bp3
OIHECYBamBETO Ha riyBuHMTe. He e mosnaro namu e pesepsubuiien oBoj eeKT U He ce 3Hae
KaKBO Ke OHze KIMHHYKOTO 3HAYEHE Ha 0BOj IIOJATOK.

6. ©®APMAIEBTCKU OCOBEHOCTH

6.1 JlucTa HAa eKCHHMIIHEHTH
[IpexxenaTuHu3Mpan ckpob;

JlakTo3a MOHOXH/IpaT;

Maruesuym creapar;

TBpaa sxenaTuHCKa Karcyna rojeMusa 2

Cocmas na npasnama xancyna:
- THTaH guoxkcua E171;

- )KeJIe30 oKcu, xonr E172;

- JXKEJIaTHH;

- 6oja E104

- 6oja matenT nasa E131;

- 6oja E151.

6.2 MHuxoMnaTuOUJIHOCT

He e npumennuso.

K.H\.V\».,I

6.3 Pok Ha Tpaeme / o A » <

3 (TpH) roaMHHU. W5 VaTny ‘;;3"3‘,'
Ja He ce ynoTpe6yBa 10 HCTEKOT Ha p\J\IijF HQ, TPACTHE. .

. o
o

_‘ KOnJy

6.4 Hauuu Ha yyBame



JlexoT Tpeba na ce yyBa Ha Temmeparypa nop 25 °C.
JlexoT Tpeba na ce uysa HaaBop of godat Ha xeua!

6.5 Onuc ¥ COAPKUHA HA aMOaIaXKATA

Kancynure ce cnakysanu 8o AI/PVC/PVDC 6mucrep, cexoj conpxu 10 kancymu.
Kytujata compsxu 30 xancymu (3 6mucrepa o 10 karcynu) 4 yaTcTBO 3a KOPHCHHKOT.

6.6 IloceOHM MepKH HA MPETNA3JIHBOCT NMPH OTCTPAHYBaH€ HA HEMCKOPUCTEHHOT JIeK
HJIM H2 OTHAJHHTE MaTepHjaIn

IToceGHU MEpKH He ce noTpebHu. HeHCKOPHCTEHHOT JIeK MM OTNaJHUTE MaTepHjain Tpeba
Ila ce OTCTpaHaT BO COTJIACHOCT CO 3aKOHCKHTE Oaparba.

7. HOCHTEJ HA OJOBPEHUMETO 3A IPOMET

AJIKAJIONA ALl Ckonje

Oyn. Anexcangap Makenoncku 12,

1 000 Cxomnje, Penybnuka CepepHa Makenonuja
ten.: +389 231 04 000

daxc: + 389231 04 021

www.alkaloid.com.mk

8. BPOJHU JATYM HA PELIEHMETO 3A HPOMET .
£ o WE QLTI ‘

9. JATYM HA TIPBATA PETHCTPAIIAI 4/OBHOBAHA

o

ETICTPAIIMIATA

10. JATYM HA PEBU3MJA HA TEKCT
Maj 2021 .




