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3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHMTE HA JIEKOT

1. HNME HA JEKOT

Elicea - Enunea dhunm-o0noxenu TabneT 5 mg
Elicea - Enuntea punm-o6noxenu Tabnetd 10 mg
Elicea - Enunea ¢uim-obnoxenu tabnetn 20 mg

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cexoja ¢unm-o6noxena tabnera conpxu 5 mg, 10 mg unu 20 mg ecuuramonpaM (Bo oOnumk Ha
6,39 mg, 12,78 mg unu 25,56 mg ecruTanonpam oxcanar).

Excuunuenc:
Cekoja punm-obnoxeHa tabneta conpxu 51,3 mg, 102,6 mg unu 205,3 mg naxrosa.
3a 1enocHa JcTa Ha eKCIUITHEHCH, BHJETE BO ToYKa 6.1,

3. OAPMAIEBTCKA ®OPMA
dOunmM-obnoxena Tadnera.

Onuc Ha TabieTara:
Tabnetute o 5 mg ce: 6enu, OKpyTIH, ONKOHBEKCHH (HIM-00JI0KEHHU €O 3200JIEHA KPaeRH.
Tabnerute ox 10 mg u 20 mg ce: 6enu, oBaIHYN, OMKOHBEKCHH (GriIM-06II0KeHN TabeTH, obenexaHnu

O] €AHaTa cTpaHa.
Tabnerara MOXe Ja ce HOACHH Ha ABC €AHAKBH ITOJIOBHHH.

4. KIIMHUYKH IIOJATOHIH

4.1 TepaneBTcKH HHAUKAIHA

TpeTMaln Ha MajopHu JeHpecUBHA eNH30H.

TpeTMaH Ha HaHHIHO PACTPOjCTBO CO MM Oe3 aropagobuja.
TpeTMaH Ha COLHjalHO 3HKCHO3HO PacTpojcTBO (counjanya Gobuja).
TpeTMan na oncecuBIo-KOMITYJICHBHO PACTPOjCTEBO.

4.2 Jlosupame H HAYHH Ha ynorpeda

He e yrBpnena 6e36eqHocTa Ha JHEBHUTE 03U NOBUCOKH o 20 mg.

ToneMu neupecuBHE €NHU30H

BoobuuaeHara fo3a u3HecyBa 10 mg, efnam JHeBHO. Bo 3aBUCHOCT O MHAMBHYAJIHHAOT OATOBOD Ha
MMaIeHTOT, J103aTa MOXe J]a ce 3rojieMI 10 MakcuManHo 20 mg AHEBHO.
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Boo6uuaeno, morpeGHM € Ja HOMUHAT 2 — 4 HEAENH 3a Ja Ce IOCTUTHE OATOBOp Of aHTHAEIPECUBOT.
ITo noemexypawe Ha cuMHTOMHUTE, ITOTpeOHA € Tepamuja of Oapem 6 Mecenm 3a Ja ce IOCTUTHE
KOHCONMAUPAHkE Ha OJ{I'OBOPOT.

IMapmuso pacTpojcTBO co miw 6e3 aropadoduja

Bo Texor Ha mpeaTa HeHena of TepaimujaTta, ce IpeHopauyBa IIOYeTHa Jjo3a OA 5 mg, Ha moTtoa ce
sroieMyBa Jfo3ara Ha 10 mg nueBHO. Jlo3aTra Moxe IOHaTaMy Ja ce 3rojieMyBa, A0 MakcumanHo 20
mg JHERHO, BO 3aBUCHOCT OJ HHAMBUTYyaJIHHOT OATOROD HA MAI[IEHTOT.

Maxkcumanen edexT ce IOCTUTHYBa M0 oxony 3 Mecenu. TepamnujaTa Tpae HEKOJIKY MECEIIH.

CormjalHo aHKCHO3HO PACTPOICTBO

Boobuuaenara no3a uznecyra 10 mg eqHam qaerHo. BoobudaeHo, notpebuu ce 2 — 4 Hepenu 3a ga ce
IIOCTHTHE yOllaXyBame Ha CHMOTOMUTe. BO 3aBUCHOCT Ot MHAMBHAYAIHUOT OJATOBOP Ha MAIMEHTOT,
Jo3aTa MOXKe 1a e HaMalId 0 5 mg WU Aa Ce 3rojieMH 10 MakKCuMaiHo 20 mg JHEBHO.

Counjanso aHKCHO3HOTO PACTPOjCTBO NPCTCTABYBA 3a00IyBaC CO XPOHHUCH TCK, I1a CC IIperiopayyBa
Tepanvja of 12 Hexenu 3a Jja ce KOHCONHANPA OATOBOPOT. JIONroTpajHHOT TpeTMaH Oere NpoydyBaH
BO BpeMeTpacke ol 6 Mecel ¥ Tpeba HHAMBUAYANIHO Aa ce OJpPE/yBa CO Lien Aa Ce CIIPeYH penarc.
Edexrute o TepandjaTa Tpeba peIoOBHO Ja ce clieaar.

Cornmjanmio apKCHO3HOTO pPacTpojecTBo e Nobpo jeduHMpaHa IWjarHOCTHYKA TEPMUHOJIOTHja 3a
cnenuguyHo 3abolyBame, Koe He Tpeda Ja cc MOMCTOBETYBAa €O IIPEKyMEPHO CpaMebe.-
@apmakoTepanuja € MWHIUNHpaHa CaMO Kora IIOPEeMETYBAakETO 3HAUHUTENHO BIHjae Bp3
IpodeCHOHATHUTE B COLUjalTHATE aKTHBHOCTH.

He e npouerera ysorara Ha 0oBaa Tepalidja Bo cropeiba co KOTHUTHBHO-OHXejBUOpaIHATA Tepalyja.
@apmakoTepanujaTa € Iejl O HeJIOKYITHATa Tepanucka crpareryja.

Oncecusro — KommyncusHo Pactpojcreo (OKP)

ITogernara mo3a w3HecyBa 10 mg, eqnam AHeBHO. Bo 3aBHCHOCT O/ MHAWBHAYAIHHOT OATOBOp Ha
TIAIEHTOT, 103aTa MOXe J]a Ce 3roNeMu 10 MakcuMaiso 20 mg AHEBHO.

Bupnejku OKP e xpoHnuHO 3a601yBamke, NaientuTe Tpeba n1a Ounar opeacH Nepuo)| Ha Tepanuja 3a
Jla ce ocurypa geka ucyesnaie cumuromure. Edexrute on tepanvjara v fo3ara Tpeba peIOBHO Ja ce
cnenar (Bujere Bo Touka 5.1).

Iocrapu nanpenty (> 65 roguHu)

Ce nmpenopadyBa nmo4eTHa Tepanyja co IOJOBHMHA 0Jf BOOOMYACHO IpernopadaHaTa J03a U IIOHHMCKa

MakcHUMalnHa 7o3a (BUAeTe BO ToUKa 5.2).
E¢ukacHoCTa Ha eCHUTAIONPaM BO TPETMAHOT Ha CONHjaHO aHKCHO3HO PacTPOjCTBO He Oelre

IIpOy4YyBaHa Kaj IoCTapy NallACHTH.

Jlena v agonecnienTy (<18 roausu)

He ce mpenopauysa ynotpeba Ha jekoT EnMiiea 3a Tepandja Ha /iella ¥ affojlecieHTH omMnany ox 18
roguHM (BuOeTe Bo To'IKa 4.4).

Hamanena penanga GvHKIMjA
He e norpe6uo mpmimarogyeame Ha XO3UTE Kaj NalMeHTUTe cO Olaro MM yMepeHo peHaJ'IHO»
HapymyBame. Ce npenopaiyBa MpeTHasNUBOCT Kaj MalMeHTUTe CO TEIKO OLITEeTYBame Ha peHanHer

¢ynxnuja (CLcg moru3ox oA 30 ml/min) (BuzmeTe BO Touka 5.2).

Hamanena xenatanna ¢yHKIH]a

3a BpeMe Ha mIpBUTE ABE HEHENH, ce MpeHopadyBa IOYeTHA J03a O 5 mg AHEBHO Kaj HalWieHTH CO
671aro [0 yMepeHO XelaTalHO HapyulyBame. Bo 3aBHCHOCT 0Jf MHAMBHIYAIHHOT OATOBOP Ha
HaIlMeHTOT, J03aTa MoXe Aa ce 3roeMu 1o 10 mg ruesHo. Ce npenopadyBa NpeTNa3iuBOCT XU MHOTY
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BHUMATENTHO TUTPUpame Ha JO3UTE Kaj IIaHHUeHTH CO CepHO3HO HaMaleHa XenaTanHa (yHkHuja
(Bunete BO TOUKa 5.2).

Crnabu Metabonuzupaun sa CYP2C19

Kaj mauuentutTe KOM Cce€ no3HaTH Kako cnabu Mmerabommsupaunm Ha CYP2C19, ce mpenopadysa
DOYeTHa J103a OJ 5 mg AHEBHO BO TEK Ha IPBUTE ABE HeJENM O TPETMaHOT. BO 3aBHCHOCT Of
HHJVBUAYATHHOT OXTOBOP Ha MalMEHTOT, 03aTa MOXKe Aa ce 3rojiemd Ao 10 mg aneBHO (BUZETE BO

TOUKa 5.2).

CuMITOME Ha alICTHHEHIM]a KOU ce 3a0eliexyBaaT 1o MpecTAHOK Ha TepanujaTta

Tpeba nma ce m3berHyBa Harlo IpeKUHyBamke Ha Tepanujata. Kora ce mpekuHyBa TepammjaTa €O
eCHUTANIONpaM, Jo3uTe Tpeba MoCTEeNeHo Ja ce HaManyBaaT BO IIepHOJ Off elHa 10 JBe HeleH, CO Hel
Jla ce HaMaly PH3HKOT 3a II0jaBa Ha CHUMITOMM Ha IOBJEKyBame (BHAeTe BO Touka 4.4 u 4.8).
Joxonky ce jaBaT HeToJepabMIHM CHMITOMH 110 HaMallyBakhe Ha 03aTa WK N1aK 110 MOBIEKYBake Of
Tepamnijara, Tpeba Ja ce 3eMe BO IPeBHJ IIOBTOPHO INPOJOKYBAKE CO HMPETXOAHO NpeNHHIaHaTa
Jo3a. JlekapoT Moxe Ja IIPOAOIDKM CO HaMaIyBaike Ha /103aTa, HO YINTE IIOIOCTEIIEHO.

4.3. KoHTpanHAHKAIHH
TlpeoceTIMBOCT Ha akTHBHATA CYIICTaHIMja MM Ha HEKOja Off IOMOINHNTE CYIICTAHIIAL

HcrospeMena Tepalidja cO HeCelIEKTUBHY, HPEeBep3UOMIHM MHXHOUTOPM HA MOHOAMMHO OKCHZa3a
(MAO usxubuTopy) € KOHTpauHJALMpaHa HOpay PU3UKOT Off I0jaBa Ha CEPOTOHHHCKH CHHJIPOM CO
aruTangja, TpeMop, XuneprepMuja (BUneTe Bo Touka 4.5).

KoMmbunanujara Ha ecuuramonpaMm co Hekoj peBepsubmwien MAO-A uaxuburop (Ha npumep,

MoknoGeMu) MM mak co  peBep3ubuwicH  HecouekruBed MAO  uuxuOurop  audesouny ¢
KOHTPaUHIUIMPaHa TMOPaJyl PU3NKOT 32 HACTaHyBame Ha CEPOTOHMHCKH CHHAPOM (BHAETE BO TOUKA

4.5).
4.4 Mepkn Ha NpPeTNA3IHBOCT ¥ NOCEeOHN NpeAynpeyBamba

CriepiauTe MoceOHM NpenynpelyBamba B MEPKM Ha IIPETNa3IMBOCT Ce OJJHECYBAaT HA TEpPaNeBTCKATa

.. xmaca Ha SSRI (Cenexrusau Ceporonus Puanrejk MExuOutopH) aHTUAEIIPECUBUTE.

Ymotpeba kaj aena u agoneciieHTH noMiany oxn 18 roaunn

He ce npenopauyBa ynorpe6a Ha TabnetHTe EnMiiea 3a Tepanuja 1a Jela 4 afojecuenTs IoMIagH O
18 romumm. CymrnupanHo opHecyBame (0OMAM 3a CaMOYOHCTBO M CYWLMIAIHY MIECIH) Kako H
HENpHjaTelicKO OJHECYBame (IIpeIOMHUHAHTHA arpecuja, CIPOTHBCTABYBAYKO ONHECYBAKkEC M THEB),

6ea mouecto 3a6ene>xyBaHH 34 BpEMC Ha KJIIMHUYKHUTE HCIINTyBarba I'IOMCI"'y Acnata 1 al0JICCHCHTUTE -

kou 6ea TPETHpaHU CO aHTUHENPECHBH BO CIopeada CO OHME TPETHpaHu co ruiane6o. Jloxonx

OCHOBAa Ha KJIMHHMYKaTa IMPOLCHKa CCIIaK C€ JOHECE OJUIyKa 3a TPETMaH, HaHUEeHTOT TpeGa BHI/IMaTeJIHO

Ia ce ciedu Hopajgy MOXKHa TI0jaBa HA CYRIUNANHM CUMIITOMU. JIOTOIHUTENHO, HCI{OCT/aCYBaaT
TIOJATOLH 3a JONroTpajHa 6e30e/IHOCT Kaj [ena W ajloNIecieHTH BO CMHUCHa Ha PacToT, coépeBal?be
KOrHUTHBHUOT ¥ OMX€jBUOPATHAOT Pa3Boj. 3

IapamoxcanHa aHKCHO3HOCT
Hekou ox nanueHTHUTE €O NAHUYHO paCTpO_]CTBO MOX€E Ja II01YBCTBYBaaT 3rOJIEMCHHU CI/IMHTOMI/I Ha
AHKCHUO3HOCT Ha IIOYCTOKOT O Tepann_]a'ra CO aHTHACUPCCUBU. Ogaa Iapajoxcaisa peaxuuja
BOOOMYAEHO ce IIOBJICKYBa BO IICPHUOAOT OJ ABE HECACHH IIpHU IIPOJOJDKYyBalhbe Ha TPETMAaHOT. Ce
IpenopavyBa IMOHUCKa MOYETHA [03a 3a [a €€ HaMmalil MOJXXHOCTa 3a nojaBa Ha aHKCHOI'CHO }IejCTBO

(Bunere Bo TOUKA 4.2).
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Hananu
Ce mpenopadyBa IpeKyH Ha TepalldjaTa co 0BOj JieK kaj ceKoj NalMeHT koj ke pa3Bue rpdeen. SSRI

AHTUJICTIPECUBUTE Tpe6a Aa ce I/I36CI‘HyBaaT Kaj HaUCHTATE CO HecTaluIHa ermnencnja, A0ACKa
IIAIUEHTUTE CO KOHTpOJIHMpaHa enpmencnja TpeGa BHHMATCIHO n[a c¢ cJicaar. Tpe6a Aa C€ IPEKNHE
Tepannjara co SSR1 AHTUCIIPECUBUTE NOKOJKY C€ 3rojIeMH Y€CTOTaTa Ha IPUCBUTE.

Mamnwja _
SSRI antumenpecuBure Tpeba IpeTNA3NIHBO Ja ce ymnoTpebyBaaT Kaj IalMEHTH CO MCTOpHja Ha

MaHUja/XunoMaHyja.
Tpeba na ce npexune ynorpedara Ha SSRI aHTHIENpECHBUTE Kaj CEKOj HALMEHT KOj IITO Ke Be3e BO

MaHu4Ha (a3za.

Hujabet

Kaj manuenTute co aujaber, repanujara co SSRI anTUAENpecHBA MOXe Ja ja HPOMEHH MIMKEMHUYHATA
KOHTpOJia (XUHOIMHNKEeMHja WM xureprimkemuja). Moxebu ke Tpeba Jia ce mpwiaroid ao3aTa Ha
HWHCYAMHOT W/UIH OPallHHOT XUIIOTITHKEMUK.

Cyunun/Cyuiyaaiayd MUCTH

Henpecnjara e aconupana co 3rojeMeH PU3MK 34 CYHIIUAANHN MHCIH, CaMO-HAIITETYBAkE H CYMLIU
(HacTaHE NOBp3aHM CO H3BpIOyBame Ha caMoy0ucTBO). OBOj pH3MK ONCTOjyBa Ce HOAEKa HE Ce
IOCTHTHE 3HA4YajHa pemucHja. Bunejku 3a BpeMe Ha IPBHTE HEKOJKY HEJENH OJf TPETMAHOT MJid
TIOJIONITO MOJKE Ja He JIojAe A0 NofobpyRame, NallueHTUTe Tpeda BHUMATENHO J1a Ce Celar ce JoAcKa
He HojIe [0 MOCaKyBaHOTO nojo0pyBame Ha cocrojbara. KIMHHYKOTO MCKYCTBO NIOKaXyBa jiexa
PH3UKOT 3a CyHIHI MOXE Aa ce 3T0JEMH BO panuTe (pa3u Ha 03JJpaByBarbeTo.

Hexon npyrn ncuxujaTpucky cocTojOM IPH KOM Ce MPENHINyBa eCUUTATIONpaM MCTO Taka MOXAT Ja
OuaT acoMpaHd €O 3rojleMeH PH3MK 3a [0jaBa Ha HACTAHH IOBp3aHH co cymuud. OBue cocTojon
MOxe Ja Ouuar B0 KOMOPOMAMTET CO rOeMO AeNpecHBHO HapyluyBame. Cropes Toa, UCTHTe MepKH
Ha NPETHA3NMBOCT KOH Ce NPHMEHyBaaT IIPH TpeTHUpame Ha IaleHTUTe CO MajopHO JIeTPECHBHO
HapyuyBame Tpeba Ia ce CHpoBeAyBaaT M IIpH TPETMaH Ha IANMEHTUTS CO APYTH ICHXWjaTPUCKH
HapyImyBama. [lalfMeHTHTe CO UCTOpHja Ha HACTAaHM TOBpP3aHM CO CYUIWJI WM Ak OHWE KOH
Toce/[yBaaT 3HavyaeH CTelleH Ha CyMIMAalHA WAeanuja IpeX 3anOYHyBame Ha TepanmdjaTa, mMaar
IOrofeM pH3UK 3a II0jaBa Ha CyMUWJAlHM MHCIM WiH oOmad 3a cymuup u Tpeba na Oupar
BHUMATENHO CJIeJIEeHM 3a BpeMe Ha Tepammjara. Mera-aHanm3ata Ha IDlanebo KOHTPOIMPaHHUTE
KIMHUIKY HCOMTYBaba CO aHTH/ICIIPECHBU Kaj BO3pACHY NAIMEHTH CO MCUXMjaTPUCKU HapyIyBamk-a
MOKa)Kaa 3roneMell pH3HK 3a CYUIUJANII0 OJIIecyBalhe kaj rpyrara TpeTupana co alTHIEIPECHBU BO
cnopeniba co manebo rpynara kaj malugeHTuTe nomiaam of 25 roguau. Cropen Toa, Tepanujara co
nexoBH Tpeba aa Ouje upociaeeHa co BHUMATENHO Clie/iekhe Ha NaIMeHTUTe, 0CO0SHO OHHME CO BHCOK
pH3HK, co oceOHO BHUMaHHUE BO paHaTta (as3a of TPeTMaHOT ¥ IIpH IPOMEeHUTE Ha JIO3UTE.

TlarmeHTHTe, KaKO M OHHE KO Ce I'pH’KaT 3a HUB, Tpeba Oa Oumar npemynpeneHu 3a morpebara o
ciefele Ha OWIO KakBO KIMHHMYKO BIOLIYBAame€, CYMIMAATHO OJHECYBam€ WIM MHUCIM M. -
HEBOOOHWYacHH IIPOMEHM BO OJIHECYBA-ETO U Ja mobapaaT MEAWIMHCKA COBET BeIHAII INITOM Ke ce _

jaBaT OBHE CUMIITOMH.

AKATH3H]a/TICHXOMOTODEH HEMHUD _
Vnorpebara na SSRI/SNRI anTwpenpecusute Gemre moBp3aHa CO PasBoj Ha aKaTH3HMja: Keja, c& .

KapaKkTepu3upa co CyOjeKTHBHO HelpujaTeH ¥IM BO3ZHEMUPYBauky HeMMp M NoTpeba of HOCTOJaHO
IBHXeHe, YeCTO HpPOCIHCACHH CO HECHOCOGHOCT fa ce Celid MM crou MupHo. OBa HajuecTo’ce *
ClydyBa 3a BpeMe Ha IPBUTE HEKOJIKY HeJelH of Tepanujata. Kaj manmenTuTe Kaj Kou Ke ce passujar .

' OBHE CHMOTOMH, Haj9eCcTo He ce IperopadyBa 3roleMyBae Ha 103aTa. :

XumoHarpeMmuja
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Tlpn yriorpe6a Ha SSRI aHTHOENpecHBUTE, BO PEeTKY ciiydyan Oeie 3abeneXyBaHa U XWIIOHaTpEM;)a,
HajBepOjaTHO DIOpaju HEecOO[BeTHa cekpenuja Ha aHTHAMYpPeTHHHUOT XopmoH (SIADH), mTo
BOOOMYAEHO CE peliaBa co MpekuH Ha Tepammjara. Ilotpebra e HmpeTHasauBOCT Kaj NALMEHTHTE CO
BHCOK PH3HK KaKo IITO Ce TOCTapuTe, IUPOTUIHHTE MMAIUEHTY WIH AEHTUTE KO HCTOBPEMEHO ce
TpeTHpaHU CO JIEKOBH 3a KOH € M03HaTo JeKa NpeAU3BUKYBaar XMIOHaTpeMHuja.

+

Xemoparuia

ITocTojaT m3BemiTan 3a I0jaBa Ha HapylIyBaka BO KyTaHOTO KpBapeme Ipu ymnoTpeba Ha SSRI
aHTUSIIPECHBH KaKo IITO c€ eXnMOo3d U mypnypa. [loTpebHa e NpeTnazniBOCT Kaj NaiUeHTHTE KOH ce
Ha Tepanuja co SSRI anTupenpecuBu, oco6eHO NPH HUBHATA MCTOBpeMeHa yrnorpeba co opannn
aHTWKOATryJIaHCH, JICKOBH 3a KOM € IO3HATO JieKa BiMjaaT Bp3 (yHKmujata Ha TpoMOouutuTe (Ha
IpuMep, aTUTTMIHN aHTUIICHXOTHUH ¥ (peHOTHA3WHY, ITOBEKETO O TPULMKIMYHUTE aHTHIENPECUBH,
aleTHICATNIIIHG KHCEIMHA M HECTEPOMAHH aHTH-HH(IAMATOPHU JIEKOBHM, THKJIONMUUH MU
JWITPUIaMOIT), KaKo ¥ Kaj IallMeHTH 3a KOM e ITO3HATO JieKa ce CKIIOHH KOH KpBapeme.

ECT (enexTpoKOHBYJI3HBHA TE€panuja)

IlocTom orpaHnveHo KNMHWYKO MCKYCTBO 3a HCTOBpEeMeHaTa npuMeHa Ha SSRI anTuienpecusu H
ECT, ma ciopez Toa ce npenopadysa OpeTNa3iiBoCT.

CepOTOHMHCKY CUHAPOM

Ce mpenopadysa IpeTIa3NHBOCT AOKONKY eCIUTANIONpaM ce YHoTpefyBa HCTOBPEMEHO CO IEKOBH KOH
HMMaaT CEepOTOHEPrHYHM JejCTBA KaKo IUTO ce CyMaTpHUITaH WM Jpyrd TPUOTAHY, TpaMaxonl Hu
TpuNTO(daH.

Bo perku ciydau, Geme 3a6enexaH CEpOTOHMHCKH CHHJIPOM Kaj nanueHTd kou ynorpebyBaar SSRI
AHTH/IENPECHBH HCTOBPEMEHO CO CEPOTOHEPTMYHH JeKoBH. KoMOUHANMjaTa HA CHMIITOMM, KaKO LITO
ce aruTalija, TpeMop, MUOKIIOHYC U XUIEpTepMIja MOXe Aa Oujie CHTHAI 32 Pa3BOj HA OBaa cOCToj0a.
Bo cnyuaj ma mojie mo osa, Tpeba BeAHaln Ja ce IpekuHe Tepamdjata co SSRI aHTHUCIPECHBOT U
CEPOTOHEPTUIHHOT JIEK U Ja CE 3al0YHEe CO CUMIITOMATCKA Tepanyja.

Kanrtapuon
HcroBpemenara ynorpeba Ha SSRI anTuzenpecusy u xepbainu npenaparu Kok coxpxat Karrapuon

(Hypericum perforatum), MOXe Aa NOBEAE A0 3roleMeHa MHINSHLa 33 HeCaKaH! /iejcTBa (BUACTE BO
TOouKa 4.5).

CyMIITOMY Ha HOBJICKYBAKC KOH CE 3a6enegylsaa'r 10 IIPCKHUH Ha Tepanniara

o npexuH Ha Tepandjara 4ecTo Joafa IO 10jaBa Ha CHMITOMH Ha MOBRJIEGKYBame, 0COOEHO JOKOIKY
NpPEeKUHOT Ce HallpaBH Hario (BUACTe Bo Todka 4.8). 3a BpeMe Ha KIMHUIKHUTE HCIMTYBAkha, HECAKaHH
nejcTBa ko Gea 3abenexxaHH HO NpeKWH Ha Tepanyjata ce jaBuja kaj okony 25% on ManueHTHTe
TPETHPaHHU CO eCLUTANONpaM 1 Kaj 15% o manmeHTHTe KOU 3eMaa Ianeto.

PusuxoT 3a mojaBa ga CUMITOMHE Ha TIOBJEKyBamke MOXe Ja 3aBUCH Off HEKONIKy (pakTopu Mely KOH
BpeMeTpac-eTo0 Ha TepanujaTa M H03arTa, Kako M CTENEeHOT Ha HaMalyBame Ha fos3aTa. Hajuecto
3afenexxyBany peakiuu Oea: 3alIeMeTCHOCT, CCH30pHH HapyllyBama (BKIyYyBajKH IapecTesuja M
CeH3alUU OJ €NEKTPUYeH INOK), HapyllyBama HA CHMEHETO (BKIYHUYBajKM HECOHHMLA ¥ CHIHH ..
COHHMIITA), aruTalyja Wi aHKCHO3HOCT, FaJei¢ W/IIM IOBpakame, TpeMop, KoHQy3Hja, I‘IOTCI-Be
rnaBoﬁomca, Idjapea, HaJNUTALUH, eMOI[HOHaNHa HeCTabuIHOCT, upHTaGHnHocr u HapymyBaH;a"H,

Jo3a.
B006aneH0 OBH€ CHUMITOMM C¢ CaMO-OIPaHUYIYBAYKH U C€ IIOBIEKYBaaT BO nepuoa oA 2 HeIIeJ'II/I :

HaKo Kaj HEKOW MHAHBHIYHM MOXaT Ja TpaaT ¥ nojonro (2 - 3 mecenu winu noseke). Criopen Toa, ce
Tpenopayysa [03aTa Ha eCIUTAIONPaMOT IIOCTENEeHO Ja ce HaMallyBa NpH NPEKHH Ha TepalnujaTa BO
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MIEpUO OJf HEKONIKY HEeJIeNH MM Mecelld, BO COrlacHOCT CO NoTpeduTe Ha HMalueHTOT (BUAETE BO
Aenot “CuMITOMH Ha TOBNEKYBalbe IIPY IPEeKUH Ha Tepamnujara “ ¥ Bo Touka 4.2).

Koponapua cptiera 6ojecT
Ilopag OrpaHWYEHOTO KJIMHHYKO MCKYCTBQ, €€ HpPENOpauyyBa NpETHa3IMBOCT Kaj NallleHTH €O

- KopoHapHa cpieBa 0osecT (BUAeTe BO ToUKa 5.3).

Tabnetute Envnea compkar JakTo3a. [lalueHTHTe CO PeTKU XepeAuTapHU Npo6IeMHU Ha FaNaKTo3Ha
uHTONCpanyja, Lapp nakTaza nepunueHnyja Uin NIyKo3HO-TalaKTO3Ha MallallcopIyja, He Tpeba Ja
T'0 3eMaaT OBOj JIEK.

4.5 HWHTepaKkuHH co APYTH JIEKOBH HJIH APYTrH (OPMH HAa HHTEPaKLHH

dapMaKoAMHAMCKH MHTePAKINH

Kontpapgaanapany KOMOHHAIIH:

Hpesepzubunnu necenexmugnu MAO unxubumopu

Kaj nanuenture kou 3emanme SSRI awTupenpecuBu BO KoMOMHAIMja cO HeceJIeKTHBHUY,
HUpeBep3UOMITHA HHXNOUTOPH Ha MOHOaMuHO okcupasara (MAO MHXUONTOPH) U Kaj NalMeHTHTE KOH
BO CKOPO BpeMe ja mpekunalle Tepamujara co SSRI anTumenpecuBy M 3alodHane Tepanyja co HEKOJ
MAOQO nmuxuburop, 6ea 3abesnexanu ciydall Ha CEpHO3HH peakImy (Bujere Bo Touka 4.3). Bo Hexon
Clly4ay, IallMeHTOT pa3BIWiI CEPOTOHUHCKA CHHIAPOM (BHEeTe BO Touka 4.8).

EcumranonpaMoT € KOHTpauHAWIHpaH BO KOMOMHAIMja CO HECENEeKTMBHH HupeBep3mbminu MAO
uaxuburopn. Cnopen Toa, TepanujaTa Co eCHATANIONPaM MOKe Jia ce 3anmo4yHe 14 AeHa IO IMpeKMHOT
Ha Tepanujata co upesep3ubmmHnoT MAO nuxubutop u 6apeM efieH JIeH 10 IPEeKUHOT Ha Tepamnyjara
co peBepaubmwianor MAO mexubnrop (RIMA), moxmobemun. Ilpex nma ce zamouse Tepammja co
HeceJleKTHBEH, upesep3nbmieH MAO uaxuburop, Tpeba na moMHUHAT OapeM 7 JeHa NO IPEKHH Ha

Tepalmj ara Cco eciaTajIonpaMm.

Pesepsubunen, cenexmusen MAO-A unxubumop (moxnobemud)

IMopamu pHU3MKOT 3a IT0jaBa Ha CEPOTOHMHCKHM CHHIPOM, KOHTpaMHIWMIMpaHa e KOMOHMHaLujaTa OX
ecruTanonpaM u Hekoj MAO-A uexubutop Kako IMTo € MOKIoOeMuy (Bumere BO Touka 4.4).
Jloxonky cenak e HeolxofHa KomOuHaumjata, Tpeda na ce 3alodHe CO MMHMMAIHO NpeNopayaHara
Z103a ¥ Ja ce IPaKTHKyBa KIMHUYKY MOHUTOPHHT.

Pegepsubunen, necenexmugern MAO unxubumop (nune3onuo) .
AHTUOHOTHKOT JIMHE30JIU]] IPETCTABYBa peBep3ubiieH, HecenekTueeH MAO unxuburop 4 He Tpeba

Ja ce JaBa Kaj HalMeHTH KOW ce Ha Tepanuja co ecuuranonpaM. JIokonKy cenak € HEolXojHa
KoMOMHanumjara, Tpefa Jda ce 3alo4yHe CO MUHUMAJHO IIpeliopadaHara /osa U Ja ce IPaKTHKyBa
BHHUMATENEH KIHHIYIKHA MOHUTOPUHT (BUAeTe BO Touka 4.3).

Hpeeepzubunen, necenexmusen ]\MO-B unxubumop (cenezunui)

10 mg/nuesHo Gea 6e30eaHO KO-aAMUHUCTPUPAHH CO PALEMCKUOT umanonpaM

Kombunanyy xou Tpeba NpeTnasameo Ja ce ynorpebyBaar:

CepomonepzuyHu nexosu ‘
HcroBpemeHaTa a]MUHUCTpaLKja CO CePOTOHEPTUYHH JIEKOBH (Ha ipuMep, TpaMazod, C}’ManI/IHTaH u
JIPYTH TPHUIITAHN), MOXKE [ia AOBEZAE JI0 II0jaBa Ha CEPOTOHHHCKY CUHPOM.
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Jlexosu kou 20 namanysaam npazom 3a NOjasa Ha ep4esy

SSRI anTHAESNpECHBATE MOXE Ja M0 HaManaT IIparoT 3a rojasa Ha rpuesy. Cropen Toa, notpebHa ¢
MpeTHa3MBOCT IIPU MCTOBpeMeHa yrnoTpeba co JpyTH JIEKOBH KOM I'O HaMajlyBaaT IIparoT 3a rpYcBH
(ua npumep, aaTHAenpecuBy (TpUIMKINYHE, SSRI anTHAENpEecHBH), HEBPONENTHHH ((eHOTHA3UHM,
THOKCaHTeH! ¥ 6yrupodenony), MedIokuH, OyNpONHOH U TPaMano).

Jlumuym, mpunmogan

ITocTojaT m3Bemrtay 3a IOTeHNMpaHU JejcrBa kora SSRI anTuaenpecuButTe ke ce OanaT 3aexHO CO
JutEyM wim TpunrodaH. Cropen Toa, morpefHa € HMperna3nyBoCT IIPY MCTOBpeMeHa ymorpeba Ha
SSRI aHTHACIIPECHBH CO OBHE JIEKOBH.

Kanmapuon
HcroBpemenara ynorpeba na SSRI anTumenpecuBure co xepbalnHH IpermapaTé KOH COJApPXKAaT

KaHTapuoH (Hypericum perforatum), MOXe JJa JOBeAe AO 3rojieMeHa HHHIMJCHIA 3a IIojaBa Ha
HecakaHU JigjcTBa (BuaeTe Bo Touka 4.4).

Xemopazuja

Kora ecuuranonpaM ce KOMOMHHpa CO OpallHH aHTUKOATYJIaHCH, MOXe /2 10j/ie ZI0 IpPOMeHa Ha aHTH-
KoarynanTHuTe AejcTBa. [loTpeGHO € BHUMATENHO clelehe Ha KoaryanyjaTa Kaj TalHeHTUTe KOU ce
Ha Tepalyja co aHTHUKOAaryJlaHC, KOra ke ce 3allo4He WIH IpekuHe JEKYBAaETO CO €CHHTANonpaM

(Buzete BO Touka 4.4).

Anxoxon
He ce ogexyBaar HMKaxkBH (apMaKOJUHAMCKH MM (hapMakOKHHETCKH WHTEpaKIuy momery

eCUTAIoONpaM 1 AJIKOXOJI. 15 noxpaj TOA, KaKO IITO € cnyqaj H CO APYI'UTEC ICUXOTPONHM JICKOBH, HE €
npenopawinBa KOM6I/IHaI.IPIj ara Co aJIKOXOJI.

(I)apmalcomme"rclm HHTEPAKNNH

Biujanu Ha Ipyry JIeKOBH Bp3 gbaQMaKOKI/IHeTI/IKaTa Ha ecuuTaIonpaM

Mertabomu3MoT Ha ecruTanonpaM THaBHO € mocpexayean on CYP2CI19. Hcro Taka, CYP3A4 u
CYP2D6, nako Bo IoMan olcer, MOXe Ja WMaaT IpupoHec Bp3 MeTabomusMmor. Ce umum jexa,
merabonuamor Ha rinaBHuHoT Merabomur S-DCT (memerunupan ecunTanonpaM) € JIeNyMHO
karanusupad o CYP2D6.

HUcroBpemenara aiMEHHACTpaLja Ha ecHTanoNpaM CO OMEMpa3ol Bo Jo3a ox 30 mg exHam AHEBHO
(CYP2C19 nxuburop), xoBeme 10 yMmepeHo (oxormy 50%) sromeMyBame Ha KOHICHTPalMu1e Ha
ecIIATAJIONPaMOT BO IJia3MaTa.

HcroBpeMeHaTa aiMUHHCTpalldja Ha eCIUTANIONpaM cO IUMeTHAHH Bo Ao3a ox 400 mg, nea matu
JHEBHO (YMEpEeHO CHIEH OIINT €H3UMCKHA WHXubuTop), IoBefe 10 ymepeHo (okony 70%)
3roJieMyBaib-¢ Ha KOHUCHTPAUMATE HA €CIMTANIONPaM BO Nla3Mara.

Cnopea Toa, moTpeGHa ¢ HPCTIA3IMBOCT IpH HeToOBpeMcHa ynorpeba co CYI'2C1Y naxuburtopn (Ha
TIPMED, OMETPa3olN, ecoMenpazol, (UIYROKCAMWH, JTAHCONPa3old, THKIONUAWH) WIM LUMETHIVH.
Moxe pa Oupme noTpebHa pemykiMja Ha J03aTa Ha eCUUTAIONpaM Bp3 OCHOBA Ha CIE/ICHETO Ha
HecaKaHHTe AejCTBa 3a BpeMe Ha HCTOBpEMeHaTa Tepalldja.

Baujanue Ha ecripranonpaM Bp3 GapMakoKMHETHKATa Ha APYIH JIEKOBY e
Ecuuranonpam ¢ uHxu6uTop Ha cHsuMor CYI'2D6. TloTpeGHa e npeTnasanBocT Kora ecuur At onpaM R
ke c€ agMHUHUCTPHpa MCTOBPEMEHO CO JIEKOBU KOY INIABHO c¢ MeTabonmsupaar mpeKky OBOJ eHSHM He-

KOM MMaat TECEeH TepaneBTCKM UHJIEKC, Ha IIpUMED, (hrneKanHu, npona(beHOH U MeTonpon ) ; '
ynotpeGyBaar mpu cpreBa cnabocT) MM IaK HEKOW JIeKOBH co AejcTBo Bp3 ITHC Kon‘ T ‘HO,CC
Metabonuszupaar npeky CYP2D6, Ha mnpuMmep: aHTHAENIPECHBH Kako IITO ce necunpaMHH
KIOMUIPaMHUH YU HOPTPUMITIIMH WM aHTHICHXOTUIM KAaKO IITO CE PUCHEpPHOH, TI/IOpI/IIIaSI/IH H
xanonepugoin. Moxe fa uMa notpeba o IpUIarofyBare Ha JIO3WTe. :
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HcroBpeMeHaTa afMMHNCTpalja Ha AECHIIPaMHH MJI¥ METONPONION M BO J[BaTa CiIydad ROBede O
ABOKPATHO 3roNeMyBame Ha HUBOaTa Ha oBHe ABa CYP2D6 cy6erparu Bo mira3mara.

In vitro cTynuuTe Nokaxaa Jicka eclUTaNIoNpaM MOXKe HCTO Taka Jla ipe/iu3Buka ¥ cnaba npxubunuja
Ha CYP2C19. IlorpebHa e npernma3sIMBOCT IpU HCTOBPEMEHA YmoTpeba Ha JIEKOBH KOH ce
merabonmsupaar npexy CYP2C19.

4.6 Ynorpeba 3a BpeMe Ha OpeMEHOCT U Ha JIAKTanuja

Bpemenoct
HocTaray ce camMo OrpaHWdeHH KIMHMYKY NOJATOHHM 3a BIMjaHHETO Ha €CIUTANIONpaM 3a BpeMe Ha

6peMeHOCTA.

3a BpeMe Ha CTYJUMTE 3a DPENPOAYKTHBHA TOKCHYHOCT CO ECHHUTAJIONPaM koW Oea M3BEACHU Ha
craopuy, Oea 3abenexann eMOpuo-gperoTokcHuHN edekTH, HO He Oelne 3rojleMeHa WHIMASHLATa Ha
MandopMmanmu (Buzete Bo Touka 5.3). He ce mpenopadyBa ynorpeba Ha nexot Enunea 3a Bpeme Ha
OpeMeHOCTa, OCBEH KOra € HaBUCTMHA HEONXOAHO M €aMO [0 BHHMATENHA NpPOIEHKA HAa OJHOCOT
pusux/kopuct. Ilorpe6Ho € cnefeme Ha HOBOPOJEeHUNIbATa JOKOIKY MajKkaTa MPOJOJIKH CO 3eMarbe Ha
nexoT Enuiniea Bo mociieIHUTe CTATHYMH Ha 6peMeHOCTa, 0c00EHO BO TPETHOT TpuMecTap. 3a BpeMe
Ha OpemenocTa, Tpeba Ja ce n3berHyBa HarJIo IPeKHHYBakbe Ha Tepanujara.

ITo ymorpe6a ma SSRI/SNRI antmienpecwBuTe BO HOCJHEJHHTE CTaIUyMH Ha GpeMeHOCTa, Kaj
HOBOPOJICHYETO MOXKE Jia Ce jaBaT CIEJHUTE CHMHITOMH: PECIMpaTOpHHM HapyllyBarha, IUjaHo3a,
anHea, IpUeBH, HecTabWiHa TeMmIepaTypa, HpoOJieMH NpH MCXpaHara, TIOBpakarhe, XUMOTTHKEMU]ja,
XUNIEpPTOHMja, XUIOTOHKja, Xunep-pediekcuja, TpeMop, BO3HEMHUPEHOCT, UPUTAOMIIHOCT, JIeTapryja,
[IOCTOjaHO IIIAYeH-€, MMOCIIAHOCT U NOTEMKOTHY €O cHuemeTo. OBHE CHMIITOMH CE jaByBaaT HIIA KaKo
[oCNe NI Ha CEpOTOHEPTHIHATE e(hekTH MIIN ITaK KaKo CUMIITOMY Ha IIOBIEKyBake off Tepanuja. Bo
HajroJIeMHOT AeN Of CHydYante, KOMIUIMKAMUTE TIOYHYBAaT BEOHANI MM MHOTY cKopo (<24 yaca) 1o

roparamero.

Jlaktrauuja
Ce cMeTa mexa ecLUTAJIONpaM ce H3/Iad4yBa BO MajurHOTO Mieko. Ilopamu Toa, He ce mpemopadyBa

JOCHC 3a BpeMe Ha Tepanugjara.
4.7 Bimjanue Bp3 CHOCOOHOCTA 32 BO3€H-€ UJIH 32 PAKYBaHe CO MAIIHHHA

Hako ce mnokaxa jAexka €CHUTANONpPaM HeMa BIMjaHHe Bp3 WHTENEKTYaNHUTe GYHKIMA MM
IICAXOMOTOpHAaTa m3Befda, OMIO KOj IICHMXOaKTWBEH MEAWIMHCKHA TPOW3BOA MOXeE Jia JIOBelde IO
BJIOHIYBab-€ Ha MOKTA 3a pacyJyBaibe UITH BEIITHHUTE.

INanmentute TpebGa na ce mpeaynpenaT 3a NOTEHUMjATHUOT PU3UK JieKa JIEKOT MOXe Ja BiHjae Bp3
HHBHAaTa CHOCOOHOCT 3a YIPaByBare CO aBTOMOOHI ¥ paKyBambe CO MAIlNHH.

4.8 Hecaxanu aejcrea

HecakxanuTe JiejcTBa Haj9ecTo ce CIydyBaaT 3a BpeMe Ha IIpBaTa WIIH BTOpaTa HeJlesla O]l Tepanyjara i
BOOOHYacHO HUBHHOT UHTECH3UTET U (pEKBEHI]a Ce HaMalyBaaT cO IIPOJOJKYBarbe Ha Tepalujara.

HHAUBUAYAIHY OpraHy U 4€CTOTa Ha CliyvdyBaibe.

YecToTaTa Ha CIYYyBamke € U3BICUCHH O] KIIMHUIKY CTYIWH, KO He Gune mianebo Kopernpan'u' Bo -
paMKuTe Ha ceKoja Ipyna, HecakaHMTe JejcTBa C€ HaBeJeHM M0 penociell Ha HamaJIyBaqKa. :
CEepUO3HOCT. e
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@pexkBEeHIUATE Ce O3HAUYeHM Kako: MHOTY yectH (=1/10), wectn (>1/100 mo <1/10), mnoManky 4ecTn
(=1/1.000 mo <1/100), perxu (=1/10.000 no <1/1.000), mHOry perku (<1/10.000) mnu HENoO3HATH
(oHHe XOU He MOXaT Ja Ce IIPOLeHAaT O NOCTAIHUTE OaTo ),

MHory Yectu IMomanky wectu | PeTku Henoznaru
YeCcTH
Hapymysamwa Ha KpBTa i TpombGormTonennja
INMQHHOT CUCTEM
Hapyurypama Ha HMYHHUOT AnadunakTuuna
CHCTEM B peakuyja _
Ennoxpusy Hapyuryeama Hecoongerna
cekpenuja Ha ADH
Hapymyrama Ha Hawmanen XumnoHarpemyja
MeTaboNM3MOT M NCXpaHaTa ameTurt,
.3roleMeH
aneTuT
AHKCHO3HOCT, Bpykcuzam, Arpecnja Mamnwja,
HEMUD, aruTanyja, JleepcoHaNn3anyja | Cynnuaanamn
HEBOOOWYAeHH | HEpBO3a, XamyUHANWY MUCIIH,
COIIHIITA. HanuJeH Hara, CYHITUJATHO
Maxu u xegn: | koHdy3HA onHecyBame'
HaMaJICHO coctojba
b)32 (8701 06]
Kenu:
aHoprasmuja
HapymryBama Ha HEpBHUOT Heconumna, Hapymygame Ha | CepOTOHUHCKH Juckunesyja,
cHucTeM MOCIIaHOCT, YyBCTBOTO 3a CHHAPOM HapyIyBame BO
3aleMEeTeHOCT, | BKYC, JIBHXEH-ETO,
napecresyja, HapylyBame Ha KOHBYJI3HA
TpeMop CITHERETO,
CHHKODA
Hapynrysama Ha OKOTO Mpunpujaza,
1apyInyBaiLe na
RAJIOT
HapyIyBamka Ha YBOTO U Tunuryc
YIIHHOT JIABUPHHT
Kapmujanam HapyniyBama Taxuxapmmja Bpamuxapauja
BackynapHH HapylLIyBamba OprocraTcka
. XUIIOTEH31ja
PecnupaTopHH, TOpakalHu Cunysuruc, Enucrakca
U MeMacTUHAIHY 3eBame
HapyIIyBamba
IacTpounTECTHHANHU lapewe | Hujapea, I'actponnTtecTn
HapylIyBama KOHCTHUITALHja, HaITHA
HOBpakame, XeMOparuu
CyBa ycTa (BrIIyqyBajku
pexranau
XeMOparun)
Xenarobunujapau
HapyllyBamba s
i IR '”' — A
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HapymiyBama Ha Koxkara i 3roaemMeHo Vpruxapunja, Exumosn,
cyOKyTaHOTO TKMBO NOTEHE ajorenyja, aHrvoe/IeMu
OCHH, TPYPUTYC
Myckyno-cxkeneTH: 1 Aprpainryja,
HapylIyBamka Ha CBp3HOTO MHUaITHja
TKHBO ¥ KOCKHTE .
Penanmuu u ypunapsu VYpunapua
HapylryBama perenIyja
Hapymyrama Ha Maxn: Kenu: T'anaxtopea
penpoAyKTUBHHOT CHCTEM M 1pobiemu ¢o METpUPULHjY, Masxit: npuansam
IojKuTe ejakynanpjara, | MeHoparuja
HMITOTEHITHja
OmmuTty HapyIHyRawa u 3amop, Enevn
cOCTOjOH Ha MEeCTOTO Ha HHpeKcuja
3ronemeHa Hamanena Henpasuian
TeJleCHa TEXKUHA | TeJIeCHA TeXKUHA TECTOBM Ha
pHOApOoOHaTa
dyHxnyja

" 3a BpeMe Ha TepanujaTa Co eCIUTAIONpaM WK Gp30 HO NOBJIEKYBae O TepanHja Gea 3ebelexxaHu CITydan co
CyMIMIATHA MUCITH ¥ CYMIMAANHO OJHECYBame (BHJETE BO ToUKa 4.4)

Bo Bpcka co TepaneBTckara xiiaca Ha SSRI anTHaenpecuBute Gea 3abenexaHu CICHHUTE HecaKaHU
JIejCTBa: ICUXOMOTOpEH HeMup/akaTu3yja (Bunere Bo Touka 4.4) 1 aHOpeKcHja.

3a BpeMe Ha NOCT-MapKETHMHIIKMOT Iepuoxn Oea 3abenexaHu cioydaum Ha nponoHrupame Ha QT
HHTEPBAIOT, NPeJOMUHAHTHO Kaj IAlMEHTHTE CO HPETXOAHO IIOCTOSYKO CpIeRO 3abomyBame. He
Gerre yTBpIeHa IIOBP3aHOCT.

CumMnToMH Ha IIOBJICKYBAaIL€ KOH CE 3366116)1(2 Baat Ipx MMPEKWUH Ha Tegannia'ra

TIpexunyramero Ha Tepanvjata co SSRI/SNRI antugenpecusy (0co6eHO KOra € Harno) 4ecTo BOAN
IO II0jaBa Ha CHMIITOMH Ha IIOBJIEKYyBambe. HajquTo 3abenexxyBany peaxiy Oea: 3alIeMeTeHOCT,
CEH30pHH HapyllyBama (BKIydyBajKM NapecTesdja ¥ ENEKTPOLIOK CeH3AlMHW), HApylIyBama Ha
CIHCHETO (BKIYMYRAQJKHM HECOMMIA W CAINTHM COTIMINTA), ATHTALMja UM AlKCHO3HOCT, rajeme u/WiM
noepakame, Tpemop, koH(ysuja, noreme, InapoCoika, Aujapea, NANNATALAM, E€MOUMOHANHA
HecTaOWInocT, UpUTAOHIHOCT W HapyUTyBama Ha BUIOT. BooOHYacHO OBHE HEcakaHH [gjcTBa ce
6nary 10 YMEPEHH U CaMO-OrpaHUIyBaduKy, HO Cenak kKaj HeKOM NManeHTH MoXe J1a OuaaT ¥ Cepro3Hu
w/miy nojonro Aa Ttpaat. Cnopea Toa, ce npenopadysa LOCTElIeHO HamalyBame Ha J03aTa Kora
‘repanyjata co ecuuTagonpaM He e Beke moTpebHa (BuaeTe Bo Touka 4.2 1 4.4).

4.9 Ilpenosupame

ToxcuyHoCT 5
Knuuuuxure MOAATOLM 32 NPEO3WMpaEe CO eCLHUTAIONpaM Ce OrPaHUYEHM U IOBEKETO cnyqan-f

WCTOBPEMEHO BKIIydyBaaT M IPENO3Uparse CO APYTH JIEKOBH. Bo MOroneMyoT nen o ciydaute Gea{
3aGenexany 61ary CUMITOMHM WIH OTCYCTBO Ha cHMNTOMM. DaTalHU CIlydad IpA OPENO3UPaise CO.
ecrranonpaM Gea perko 3abelexxaHy IPY MOHOTepalHja CO eCOUTANONpaM; BO IIOTOJEMHOT el Of ~*
CIly4auTe MCTOBPEMEHO Hele BKIyICHO U NPEN03Hpare CO HEKOM JIpyTH JIEKOBH. bea seMenu 1031 Ha
ecuutanonpam noMery 400 u 800 mg 6e3 HEKOM ITOCEPHO3HM CHUMIITOMH.

CumuroMu
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CumnToMuTe kou Oea 3abenexasy TMpH Ipeno3Upame CO ECLUTAJIONPaM BKIYYyBaaT CHUMIITOMH
TJIaBHO MOBP3aHH CO LEHTPATHUOT HEpBEH CHCTeM (Ce ABIDKAT Ol 3alleMEeTeHOCT, TPEeMOp H
argTangja, ma ce JO pETKH Clydau Ha CEpPOTOHHHCKH CHHJPOM, KOHBYJ3MH U KOMa), CO
FaCTPOMHTECTHHAIHHOT CUCTEM (Tajliehe/loBpakame), KapAuOBacKyNapHHOT CHCTeM (XUIOTEH3H])a,
taxukapaija, QT nmponoHranuja ¥ apTMHja) U €O COCTO}OMTE Ha paMHOTEXKA IIOMErY eJIEKTPONUTH U
TEYHOCTHU (XUHOKajieMuja, XUIOHATPEMIja).

Tepanuja

He nocton cnemyudmaen antuaoT. [lorpebHo € Aa ce BOCIOCTaBM M OAPXKYBa AUINEHETO, Ja Ce
obe30ey ajekBaTHa OKCHMICHaMja M pecnuparopHa (yHkmuja. Tpeba ma ce 3eMaT BO NpeABH
racTpHYHa NaBaxxa U ymorpeda Ha akTHReH jariieH. I 'acTpudnaTa laBaxa Tpeba Aa ce u3Bejie KOIKy €
MOXHO T06p30 o opannara uHrectyja. Ce IperiopadyBa MOHHTOPHpame Ha KapOujalHUTe U
BUTaNHHUTE GYHKINH 3a€JHO CO IPEB3EMarhe Ha OIINTH CHMIITOMATCKA CYOPTUBHM MEPKH.

5. ®APMAKOJIOIIKH IIOJATOIHA

5.1 ®apmaxkoaAnHAMHKA

dapmMakoTepallesTcka Ipyla: AHTHUACNPECHUBH, CENEKTHBHH HHXMOMTOpDH H4 INpEB3E€MameTo Ha
cepotoHut. ATC xon: NO6AB10

MexanmnzaM Ha iejCTBO

EcnuranonpaMoT e celeKTHBEH HHXMOUTOp Ha IpeB3eMameTo Ha cepoToHMH (5-HT), co BmCOk
aduHATET 32 IPUMAPHOTO MECTO Ha Bp3yBame. McTO Taxa, ce Bp3yBa U 3a aOCTEPUIHOTO MECTO Ha
CEpOTOHMHCKHOT TpaHcHopTep, co 1.000 natu moHN30K aduHuTeT.

EcrnuranonpaM HeMa MM uMa Malt ahuHATET 38 HEKOU penentopy BKIydyBajku ra 5-HTy s, 5—HT,,
DA D; n D, peuernropure, 0;-, ty-, P-aJpeHOpeENTOpHUTe, XUCTaMUHCKUTE Hj, MyckapuHCKuTe,
XONUHEPIHIHATE, OeH30IMa3EIMHCKATE ¥ OMOMAHATE PEICITOPH.

Ce cMera Jleka HEXUOMIMjaTa Ha OpeB3eMameTo Ha 5-HT e emHCTBEHMOT MeXaHn3aM Ha JISjCTBO KOj
ru o6jacHyBa ¢apMakoIOmMKUTe U KIMHIYKK e(eKTH Ha eCIMTaNonpaM.

Knvnngka eduxacHocT

Majopnu denpecusnu enuzoou

Berme yTBpHeHO JeKa eCHHTANONpaMoT € e(uKaceH IpH aKyTeH TPeTMaH Ha IOJNIEMH [eTIPEeCHBHH
eNu30[M 3a BpPeME Ha TPHM OJ UYCTHPH JIBOjHO CiIeNH, IUlanebo KOHTpONHpaHM, KparkoTpajHu (8
HeJENHN) CTyAMH. 3a BpeMe Ha JONroTpajHaTa CTy[Hja 3a HCHUTYyBake Ha peBeHIja Ha penanc, 274
DANFEeHTH KOH OArOBOpYja 3a BpeMe Ha IoueTHara 8 HememHa open label ¢asa om Tpermanor co
ecuuranonpaM Bo mgo3a ox 10 umm 20 mg nEeBHO, Oea paHJOMHM3HpaHM Ja IPOJOIDKAT CO
ecuuTaIONpaM BO MCTaTa J03a UMM Ha mianebo, Bo BpeMeTpacwme ox 36 Heaenu. [Ipu oBaa cryauja,
Kaj MallMeHTUTe KO MPOJOUKUja CO 3eMarke Ha ecruranonpaM Oeine 3abenekaHo CUFHAGUKAHTHO
MIOJIONTO BpeMe JI0 IOCTUTHYBamke Ha penalc Bo CopeAda co OHMe KoM 3eMaa nnanebo.

Coyujanto ankcuoe3Ho pacmpojcmeo
EcuuTtanonpaMor ce rokaxa edukxaceH 3a BpeMe Ha TpUTe KpaTKOT‘pa]HH (12 HEJIENHH) CTYIuH, KaKO'_V._: L
d 1pu 6 MecewyHaTa CTy/Hja 3a UCIUTYBak-¢ Ha IPEBeHIMja Ha pesalc Kaj NanueHTH co couujanHoé' e
AHKCHO3HO pacTpoOjcTBO. 3a BpeMe Ha 24 HeZeHATa CTy/AHja 3a NpolleHKa Ha JI03H, Gelre yTBp;[eHa S
eukacHocTa Ha 5, 10 u 20 mg ecniranonpam. A

OncecusHO-KOMAYICUBHO PACHPOJCHEO
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3a BpeMe Ha paHAOMHU3MpaHATa, (BOJHO CleNa KIHHWIKA CTyAdja, eCLUTAIONpaM Bo Jio3a of 20 mg
JHEBHO ce ofiBoM of Iutanie6o Ha Y-BOCS Bkynmunot ckop no 12 negenu. ITo 24 Heneny, Bo no3a on
10 # ox 20 mg AHERHO, ECHUTANONPaM ce Iokakaa CyNepHopHY BO cIopezifa co mnane6o.

IIpeBennmja Ha penanc Geme JeMOHCTPHUpaHa cO ecnyTaonpaM Bo o3n of 10 u 20 mg AHEBHO Kaj
HaluieHTHTe KO OATOBOpHja Ha Tepalifjara co ecIuTalolpaM 3a BpeMe Ha 16 HelennwoT open-label
TEpHOX U KOM Ce BKIyuMja BO 24 HEAENHWOT, paHOOMHU3MpaH, JBOJjHO CJIEN, IUiane60 KOHTPOIHUpaH

epHof.
5.2 ®apmaxkoxkuHeTHKA

Ancopbyuja

AncopbuujaTa e CKOpo LeIOCHA M He 3aBHCH 0] BHECOT Ha XpaHa. [IpocedHo BpeMe 3a MOCTUTHYBame
Ha MaKCHMaJlHa KOHIIeHTpaImja (IpocedHo Tpax) € 4 Haca 1o NoBekeKpaTHO Aosupame. Kako mro e
ciydaj M cO paileMCKHOT NHTaNnoNpaM, ce CMeTa Jieka alCoNyTHaTa OHOpacIolOXHBOCT Ha

€CLUTANIONpaMoT H3HecyBa okoiy 80%.

Jucmpubyyuja
Bonymenor Ha auctpubymuja (Vag/F) no opaiHa agMMHMCTpandja H3HecyBa oxoiny 12 mo 26 l/kg.
Bpsypamero co miuazMa nporemHuTe ¢ nomano o 80% 3a ecnuranonpaM U HETOBUTE TJIaBHU

MeTaboNnuTH.

Buompancpopmayuja

Ecipranonpamor ce Merabommsupa BO HPHHOT Apo0 M0 AEMETWIHpaHH U AUAESMETHIMPaHH
MeTabomuty. V1 aBara ce ¢apMaKoJIOIIKY aKTHBHHU. AJITEPHATHBHO, a30TOT MOXeE Ja OKCHIOUpa M J1a
¢dopmupa N-oxcuzen Merabomur. W cyncrannmjara poiaurten M MeTaboNuTHTE JEllyMHO ce
eNMMHHHpaaT BO 00K Ha riIykyporunu. Ilo moBekexpaTHO AO3Mpame, NPOCEYHHTE KOHUCHTPALMA
Ha JEMETHII M JUJIEMETHI MeTaboJuTUTe BOOOHIacHO M3HeCyBaaT 0koiy 28—31% u <5%, cooIBeTHO,
OJf KOHIIEHTpanKjaTa Ha eCUTANIONpaM.

BuotpancdopMamujata Ha ecruTanonpaM IO AEMETWIMPAH MeTabOIUT € IOCpeAyBaHa ITIaBHO O
CYP2C19. MoxeH e 1 moMail NpuaoHec of cTpana Ha eHsumute CYP3A4 u CYP2D6.

Enumunayuja

Ioxy-%xMBOTOT Ha enMMHHaIHja (fys) MO IIOBEKEKPAaTHO Ao3dpame HM3HecyBa oxony 30 daca, a
opanuuot mwiazMa xmpeHe (Clya) e okomy 0.6 1 /min. I'maBaute MeTaGoNUTH UMAaaT CHTHI(UKAHTHO
nozoir noiay-xuBoT. Ce cMeTa Jleka eCOUTAIONpaM ¥ HeTORUTE ITJIaBHA MeTaboJWTH ce eNUMUHApaaT
IpeKy XelaranHuTe (MeTaOONHM) ¥ PEHAHUTEe NATHINTA, IpH IITO IOrOJIEMHOT JeN OX J03aTa ce

eJMMUHEPA BO 00K Ha METa00INTH IpEKy ypHHATA
INocron nmuHeapHa ¢apMakokyHeTHKa. PAMHOTEXXHM HUBOa BO IjJa3MaTa ce€ MOCTUTHYBAaT 32 OKOIY

enHa Hepena. IlpoceyHuTe paMHOTEXHHM KoHUHeHTpammu onx 50 nmol/l (ce mporeraar ox 20 mo
125 nmol/l) ce mocTurHyBaaT co AHEBHA f03a ox 10 mg. '

TMocrapy manpeHTH (> 65 TOANHM)
Ce cMera Jexa ecIUTaNONpaM HOOaBHO ce eNMMUHUpa Kaj MOCTapH HailMeHTH BO cropeada co
nomnaxu nanuenTH. CucremMckoTo m3noxysame (AUC) e oxoxy 50 % moBuMcoka kaj mocTapure BO

criope0a cO MIIa/IK 3ApaBU BOJIOHTEPH (BUAETE BO TouKa 4.2).

Hamanena xenaranga dyaxumja =
Kaj manmentute co Omaro [0 yMepeHO HapyIlyBame Ha XemaTajHata (yHKIHUja (Ch11d-Pughu' ,
KpuTepHuyM A U B), OIY-XKMBOTOT Ha eCLUTAIONpPaM Gellie OKOJTY [Ba [IaTH HOXONT # U3NOKYBabeTo, . . -
Gemte oxoiy 60% NOBHCOKO OTKOJKY Kaj CyOjexTuTe co HopMalHa (pyHKUHja Ha IPHHOT Jpod (Bupete..". R
BO TOuKa 4.2). ;

Hawmarnena peHanaa dyHKHHja
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Ilpn panemckuor mutanonpaM, Gea 3abenexxaHyd HMOAOINT IONY-KUBOT U MHUHOPHO 3FOJIEMYBamk€ BO
M3MOXKEHOCTa Kaj NanueHTH co Hamanena ¢ysHkimmja Ha O6yOpesure (CLer 10-53 ml/min).
Konnenrpanyjara Ha MeTabouTUTE BO Mia3Mara He 0ea IIpoydyBaHM, HO MOXKe Ja OUAAT 3rojieMeHn

(Bupete BO TOYKa 4.2).

Homumopdnzam

Bemme 3abenexaHo Nieka cnabute Merabonmsupadn Bo ogHoc Ha CYP2C19 mMmaa aBa maTH IMOBHCOKA
KOHIEHTpalldja Ha eCIMTaIONpaM BO ILIa3Mara BO cnopenda co Opsure merabommsupagu. He Gerre
3abenexxaHa curHU()MKaHTHA IIPOMEHa BO M3JIOXKEHOCTa Kaj cllabmuTe Merabonu3upaud BO OHHOC Ha

CYP2D6 (Buziete Bo Touka 4.2).
5.3 IIpeaxIHMHHYKH NOJATOIH 32 CHTYPHOCTA

He ce w3BezieHn cuTe KIACHYHU NPEJKIMHAYIKY CTYAMH CO ECIUTANONpaM, Omiejku MOBp3aHWTE
TOKCHKMHETCKA ¥ TOKCHKOJNOIIKH CTYIHH CO. eCHUTAIONPaM U IMUTaIonpaM Kou Oea M3BEICHH Kaj
CTAOpUM IoKaxaa ciudeH npoduin. Criopexn Toa, esiaTa HHGOpManHja 3a MUTATIONPaM ce OHECYBaA H
32 eCIUTANIoNpaM.

3a BpeMe Ha KOMIAPAaTHUBHUTE TOKCHKOIOWIKA CTYAMH M3BE/IEHH Kaj CTAOpIM, €CIATANoNpaM H
IUTANIONpaM NpeU3BHKaa KapIyjarHa TOKCHIHOCT, BKITyIyBajK¥ KOHT€CTHBHA CpIeBa cnabocT, o
TPeTMaH OJi HEKONKY HeJEeNH BO JIO3M KOW IPeNU3BMKYBaaT OIIITa TOKCHIHOCT. Ce cMmeTa Jeka
KapAMOTOKCHYHOCTA € MOBEKe BO BpCKa CO MaKCHMAIHWTE KOHIEHTpPAIMH BO INIa3MaTa OTKOJNKY CO
CHUCTEMCKOTO M3NoxyBame (AUC).

MakcrManauTe KOHLEHTpallMK BO IUIa3MaTa mpu HUBOTO Oe3 edekt ru HagMmuHyBaa (8 matH) OHue
MOCTUTHATH IIpY KIMHWYKaTa ynorpeda, moneka AUC 3a ecimranomnpam Gemte camo 3 no 4 marm
TIOBHCOKO OJf M3JIOXKeHOCTa IpH KIMHAYKa ynoTpeda. Bpennoctare Ha AUC 3a S-eHaHTHOMEpOT Ha
muTanonpaM 6ea o7 6 K0 7 MATH IIOBHCOKM OTKOJIKY M3JIOKEHOCTA NPH KIIMHWYKa ymotpeda. Opue
HA0¥ HAjBEpOjaTHO C€ IIOBP3aHU CO NPEKYMEPHOTO BiHjaHue Bp3 OMOreHWTE aMUHH, OIHOCHO
CeKYHAapHO Ha mnpuMapHuTe ¢(apMakolomKy e(eKTH, IITO BOAX [0 XeMOAWHAMCKA edexTH
(pemykumja Ha KOPOHApPHWOT Tek) M Mcxemumja. Cemak, TOYHHOT MeEXaHH3aM 3a IOjaBa Ha
KapAXOTOKCHYHOCT Kaj cTaopiy, He e jaceH. KIIMHIYIKOTO MCKYCTBO CO HUTAIONPAM U HCKYCTBOTO OF
KIFHAYKATE CTYJMM CO €CLUTANONpaM, He IOoKaXyBaaT JeKa OBHE HAoJ¥ HMaaT KIMHHYKA
KopeJanmyja.

Ilo pgomrorpajua Tepammja CO ecHUTAIONPaM M IMTamonpaM Kaj craopiy, Oeme 3abenexana
3rojleMeHa coAapxuHa Ha ¢ochomunumy BO HEKOM TKHBA, Ha mpuMmep Bo Oenure IpoOoBH,
eMUIUIIMUINTE U OPHUOT Apob. bea 3abenexxaHu Haoxy BO ENMIVMINMUANTE M IPHHOT Apod mpH
H3JI03KyBama CIUIHH Kako OHMe Kaj Maxute. EdexToT € peBep3ubuieH o npecTaHoK Ha Tepanujara.
Bo Bpcka co MHOI'Y KaTjoHCKH aM(uduiHa 1eKoBH, Kaj XUBOTHUTe Gelne 3abenekaHa aKyMyialuja
Ha dochomummau ($pochonumiosa). He e mozHaTo nanu oBoj peHOMEH € 3HaJaeH 3a MaXKuTe.

3a BpeMe Ha CTyAHjaTa 3a pa3BOj Ha TOKCHMYHOCT Kaj cTaoply, Gea 3abelexaHd eMOPHOTOKCHYHH
edextn (HamaneHa (eTalHAa TEXWHA M PEBEp3WOMIHO OMIOXYBame Ha ocuduKanyjara) npH
n3noxyBama Bo ogHoc Ha AUC moroseMu oI M310XKyBamaTa IIOCTUTHATH 3a BpeMe Ha KIMHHYKATa
ynotpeba. He 6ermne 3abenexana sroneMena ¢pexBeHIja Ha 110jaBa Ha Mangopmanun. IIpe- u moct-
HaTaHATA CTY/IMja IOKaXa HaMaJleHa CTallka Ha IPEeXHBYBambe 32 BpeMe Ha IICpHOJIOT Ha JIaKTanuja -
Ipu H3N0XyBama BO ofHoc Ha AUC moroneMu O H3I0XyBamaTa HNOCTHTHATH 3a BpeMe’ Ha ..

KIHMHIIKaTa yrioTpeba.

6. ®APMAIEBTCKH IIOJATOIM
6.1 Jlucra Ha excIMOHEHCH .

Jadpo na mabnemama:
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JlakTo3a MOHOXUApAT

Kpocniosunon

TloBumon

Muxkpoxpucraiina uemysosa
IlpexxenaTuHn3upan MYEHKapeEH CKpod
MarsesnyM creapaT

Duam-o0bgugra:
Xwunpomenosa

Turanuym auokeun (E171)
Jlakto3a MoHOXMAPAT
Maxkporon

Tpranerun

6.2 WHHEKOMIaTHOMJHOCTH

He e annmakabunso.

6.3  Pox Ha ynorpe6a

2 rouHU.

6.4 HauuHz Ha yyBame

He ce notpebun noceOHR YCI0BR Ha 4yBame.,

6.5 IlakyBame

Bauctep nakyBama (OPA/AI/PVC donnja — Al ponnja):28 prnm-obnoxenu TabneTd, BO KyTHja.
~ Bmuactep naxypama (OPA/AV/PVC donuja — Al pomija):30 punm-o6noxenn Tabnern, BO KyTHja.

6.6 YmnarcrBo 3a ynorpeba

Be3 noce6uu 6apama.
Cexoj HEHCKOPHCTEH NPOU3BOJ] WX MaTeprjal 3a (piame Tpeba 1a ce OTCTpaHM BO COTNIACHOCT CO

JIOKQJITHHTC 3aKOHH.

7. IIOJATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A ITIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckonje, yn. Xpucto Tatapues-1, 6poj 101, 1000 Cxorje,
Peny6nuka Makenonwuja.

8. BPOJ HA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE BO ITPOMET
Enunea punm-obnoxeny rabnern 28x5 mg: 15-10483/09

Emuariea dprnm-obnoxenu tabneru 28x10 mg: 15-10484/09

Enunea ¢unm-obnoxenu tabneru 28x20 mg: 15-10485/09

9. JATYM HA IIOCJIEJJHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
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