3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUWHUTE HA NEKOT

1. UME HA rOTOB NEK
DEPROZEL / BENPO3EN 20 mg hunm-06n0xeHn Tabneru

2. KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EqHa ¢unm-o6noxena Tabneta coapxu 20 Mg NapokceTMH Bo o06nAMK Ha
NapoKceTuH xnopua Xemuxugpar.

CnuUcoKkoT Ha nomMoLLHK cyncTtaHummn nobapajre ro so Aeners.1.

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

Punm-o6noxeHa tTabnera

HAdenposen 20 Mg punm-o6noxeHun Tabnety ce Benu 1o peyuncy 6enu, TpkanesHu
BUKOHBEKCHY PUNM-06n0xkeHn Tabnetn, co BTucHaTa O3Haka ,2“ Ha egHaTa
CTpaHa u 0 Ha pgpyraTa CTpaHa of paspgenHata NuHWja 1 osHaka ,PX“ Ha
Apyrata cTpaHa Ha Tabnerara. Tabnetute moxar aa ce CKpLIaT Ha fABe efHaksu
NOMOBUHM.

4, KITMHUYKK nogATouun

4.1. Tepanesrcku MHOUKaLUmM

JlexyBatse Ha:

~énusona Ha ronema penpecuja,

- ONCECMBHO-KOMNYN3UBHO HapyLlyBakse,

- MaHUYHO HapylyBake co unu Ges aropachobuija,

- COUMjanHoO aHKCUO3HO HapyluyBak-e/couujanHa dhobuja,
- FTeHepanusnpaHo aHKkcuosHo HapyLlyBate,

- NOCTTpaymaTcko CTpecHo HapyLyBame.

4.2. [losuparse u Hauun Ha ynoTpeba
Hosupame

Enusona Ha ronema ZenpecujallpenopayaraTta Ao3a e 20 mg pHesHo.
MNopobpysareTto Ha nauMeHTMTe BoobuyaeHo 3ano4HyBa no Hepgena deHa, Ho
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HEKOW naumeHTw, kaj kou co posaTa o4 20 mg He e noct
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MauneHTuTe co Aenpecuja Tpeba ga ce nekysaar ,ELOBOJ'IH":,SQJ;II'OLTFlaé_ anfky
Meceum), 3a ga ucuesHar cuMnTomuTe.
OncecnBHO-kOMNYN3uBHO HapyLyBak-e
MNpenopavanara A03a e 40 mg AHeBHo. TepanujaTta Tpe6a Aa ce 3ano4He co fo3a
on 20 mg/meH, a notoa nocreneHo pa ce 3roniemyBa 3a no 10 mg go

NpenopavaHata gosa. Ako u no HEKONKy Henenu Tepanuja co npenopayaHaTta
AO3a Ha NapoKCeTUH Hema coogseTeH KNWHUYkN oArosop, kaj Hekou maumeHTy




[laHn4HO HapyLyBakLe
Mpenopayana go3a e 40 Mg NapoKCeTUH Ha faeH. JlekyBameTto 3ano4yHyea co 10

W NO Hekonky Hepenw Tépanuja co npenopavaHata go3a Ha NapoKCeTUH Hema
COOOBETEH KIMUHMYKK OArOBOp, Kaj Hekou nauueHTn Moxe Aa ce nocturue
nogobpyearwe co nocrenewo sroneMyeakwe Ha fosaTa AO HajMHory 60 mg

Meceuun nnu ywite nogonro (Buoete nen 5.1 s

OnwTo aHkeKnosHo HapyLllyBak-e
MNpenopayaHaTa Aosa e 20 mg AHeBHo. Ako Kaj nauueHToT He ce 3abenexu

AobpyBame Ha cocTtojbata Bo pok OA HeKonky Hemenw, Torawy Kaj Hekou
NauneHTn Moxe ga ce nocTurue nogobpysake co nocreneHo 3ronemyBake Ha
Ao3ata 3a no 10 mg go HajMHory 50 mg gHesHo. HonroTpajuara ynotpeba tpeba
PEAOBHO Aa ce npoLeHysa (BupeTe 5.1).

OnwTy uHdpopmayum

CumMNToMu NoBp3saHm co npekuHoT Ha ynotpebara Ha napokcerfe )
Harno npekunyeare na TepanujaTta Tpeba aa ce nsberny Yg&ﬁerg n@bﬁ‘ﬁ,.
4.8). Bo cnpoBegeHuTe KIMWHWYKKM  ucnuTyBaksa 6un m@elﬂé’f
focTeneHo Hamanysawe Ha gosata 3a no 10 Mg BO UHTeEp )

ﬂ-’\‘l‘ﬁa}s(m . |
: W Oofl-enna:Hedetia.
Hokonky npu Hamanysarbe Ha Ao3aTa ce jaBaT cumnTom %d;r }Wedﬁa?/
MoAHecaT, Tpeba na ce seme npepsug Bpakake Ha npe gg?gvggggum
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Heua v anonecuenTy (7-17 roguHwm)
MapokceTnH He Tpeba ga um ce papa Ha AeUa U anonecueHTw, 3atoa wro
KOHTpONMpaHuTe  KNUHUYKY ncnuTyBawa nokaxane peka 3eMakeTo Ha

[auvenTy co HapyiieHa 6 BpexHa/upHoapobHa dykk uja
Kaj naumenTtn co tewko HapylueHa 6yGpexHa YHKUMja (KnupeHc Ha KpeaTuHuH

HauuH Ha ynortpeba
Ce npenopauysa NapoKceTuH ga ce ynotpebysa no epgHary AHEBHO, HayTpo, co
0Bpok.

Tabnerara Tpe6a Aa ce nporonTa, fa He ce yBaka.

4.3. Kompaunquxauuu
MosHaTa MPEYYBCTBUTENHOCT Ha napokceTuH Unu Ha Koja By
CyncTtaHuun HaseaeHu so aen6.1. [
MapokcetnH e KOHTpavHauumMpaH Bo koMOuHaumja ¢
MOHOaMVHooKcuaasa (MAO). Bo UCKNYyYnTenHn oko
(aHTMBMoTUK koj e peBepanbunen MHXNBUTOP Ha MAO) moxe |
KOM6WHaumja co napokceTuH ako VIMa ycrnoBu 3a 6nusok Hagzop Weles
CEPOTOHMHCKM CUHAPOM 1 CNeAeH-e Ha KPBHUOT NPUTUCOK (Buaete gen 4.5).
TepanujaTa co NapokceTnH Moxe Aa ce 3anoyxe:
= 2 Hefienm no npekuH Ha Tepanujarta co upesepanbunHu MAO-uHxu6uTopu nnm
- Hajmanky. 24 vaca no NPekMH Ha Tepanujata co pesep3nbunin MAO-
UHXUBUTOPU (Ha _np: Moknobemug, nuHesonug, METUNTUOHUHYM Xnopug
(MeTUneHcko ciHo)).
Tpeba ga. nomuue HajmManky 1 Hepena NOMEry npeknHoT Ha Tepanujata co
MapOKCEeTUH N NOYETOKOT Ha Teépanujara co koj 6uno MAO-unxubutop.



MapokceTnH He cmee Aa ce ynotpebysa cToBpemeHo co numosug (Bugete pen
4.5.).

4.4. Toce6Hu Npedynpenysawa u noce6Hu MepKu 3a npetnaznueocT

TepanujaTta co MapokceTuH Tpeba fa ce 3anoyne BHUMATENHO Nno Hajmanky ase
HEAeNU of NPeKUHOT Ha NekyBameTo co upesepanbunen MAO-MHXMGMTop mnu 24
4aca no nNpekuHoT Ha Teépanujata co pesepanbunen MAO-MmeﬁwTop. [osata Ha
NapokceTuH Tpeba nocTenewHo Aa ce sronemysa cé pgogeka He ce nocTurHe

ONnTWManeH oarosop (BuaeTe Aen4.3 un5.4).

CaM0v6MCTBo/caMov6MCTBeHM MuUcnu
ﬂenpecwjaTa € noBp3aHa co 3ronemeH PU3nMK op nojaBa Ha camoybucTeBeHu

cnpoeenyesaaT wu «kora ce fIeKyBaaT nauueHTn co papyru neuxujaTpuckm
HapyLlyBaksa. _

Kaj naumenTu co WCTOpWja Ha HaCTaHW NOBP3aHU-LTTAMO Bucteo, kako u kaj oHve
KOM NoKaxyBaaT 3HauYMTENEH CTeNeH Ha Camy

Teépanujara, e no3HaTo JeKa MMaaT noron :
obuan 3a camoy6uUcTeO K Tpeba BHuK
Tepanujata. MeTta-aHanuante Ha nnaueq
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KaKBO  OMNO  KNMHUYko BllOWyBawe, nojaa Ha camoybucTeeHu
Mucnu/ogHecyBare unu pasMmucnyeame 33 camonospesyBare U BegHaw na
nobapaat nekapcka nomolw ako ce nojasat oBue cuMnTOMHU.

AkaTusuja/ncuxomoTopen HemuM
YnotpebaTa Ha NapokceTnH Guna nospsaHa co Pa3Boj Ha akaTtusuja, Koja ce

npumep, HecnocobHocT Aa ce ceam unu crou MUPHO 06uyHo noBp3aHoO co
cybjekTuBHa BO3HeMupeHocrT., AKaTusunja HajuecTo ce jaByBa Bo TekoT Ha npeute
HEKOnky Hegenu op Teépanujata. Kaj nauyuenTuTe kou Ke passujaT Takeu
CAMNTOMM, 3ronemyBam-eTo Ha Ao3aTta moxe ga 6uae wreTHo.

NiékyBare. [lapokceTuH He Tpeba pa ce KOpuctu BO KOMOuHauuja co
CEPOTOHUHCKU Npekypcopu (Ha npumep L-TpuntochaH, OKCUTpunNTaH) 3apaau
PU3SNKOT 0 cepoToHuHCKY CMHOpoMm (BuaeTe gen 4.3 n 4.5).

MaHuja

Hapyliyeame Ha Oy6pesu/upH apo6

Ce npenopauyga NPeTNasnnBoCT Kaj NnaumeHT co Tewko oyq
W Kaj oHMe co ocnabena yHKUMja Ha LpHMOT Apob (supete f

Lonse
Kaj naunenTu co AvjabeTec, néKyBa_I-beTo co SSRI (aHrn. kpaTeHka - EeNeKTUBHU
UHXNOUTOPU Ha NOBTOPHO npesemawe Ha CepPOTOHMH) MOoXe gAa ja Hamanu
KOHTponarta Ha rnmkeMMjaT_a. Moxebu ke Tpeba ga ce npunaroan posarta Ha
WHCYNUH W/unn nepopanHu Xunornukemuum. lononHurenHo, uma NCNNTYBaHa Kou

-



yKaxyBaaT neka Moxe pa ce jaBn 3sronemyeame Ha [MVKo3a BO KpB Kora
NapoKCeTUH 1 npaBacTaTuH ce SéMaar 3aegHo (Bupete Aaen 4.5),

Enunencuja
Kako n kaj ppyrure aHTUAenpecusmn, napokceTuH Tpeba npetnaznueo ha ce
KOPUCTY Kaj naumeHTu co enunencuja.

KoHBynaum

Onwro, WHUMaeHUnjaTa Ha Hanaau e nomana og 0,1% Kaj naumeHTn NeKyBaHu co
NapokKceTuH. Ako ce nojaeat Hanagw, AaBak-eTo Ha napokceTuH Mopa pa ce
NpPeKuHe.

EneKTDOKOHsvnsmaHa Tepanuja
[Mocton camo OrPaHUYEHO KNUHUYKO UCKYCTBO 3a McTOBpemeHo NeKkyBawe co
NMapoKCeTUH u €NeKTPOKOHBYN3NBHA Tepanuja.

Cpueswu HapyluyBamwa

Boobuyaenure MEPKW 3a npeTtnasnusocT Tpeba pa ce cnposefyBaaTt kaj
MaUMEeHTU co cpuesm HapyllyBatba.

XunoHatpemuia

Xemoparuja

Mpu semamse Ha SSRI Gune 3abenexaHn abHopmanHocTy MOBP3aHU CO KOXHU
KpBaBeha kako.exumosa n nypnypa. 3abenexanu 6une u Apyru xemoparunyHum
MaHudgecTaumm ‘Ha np. racTpoOuMHTECTUHaNHAa Xemoparuja u ruHeKkonoLuka
Xemoparuja. PusukoT 3a Ha MacTamu Ha KpBaBewe KoM ce HenoBpsaHu co
MECTpyauuja moxe ga 6uge sronemen kaj NoBo3pacHUTe naumeHTy.

SSRI/SNRI moxe aa ro sronemar PW3UKOT oA noctnapTtanHa XeMmoparuja (BugeTte
Aenosn 4.6. 1 4.7.)

Ce coBeTysa npeTtnasnusoct Kaj maumeHTu kou semaat SSR| NCTOBPEMEHO co
MEPOpanHK aHTMKoarynaHcu, nekosu 3a kou ce SHae feka snujaat Ha dyHkuujaTa
Ha TpombBouuTuTe Kako u APYrM NeKoBM KoM MoXaT fa ro sronemar PU3MKOT of
KpBaBere (Ha np. aTMnuyHu aHTUMNCUXOTULM KaKo 3aMUH 1 (PeHoTUasnHw,
MOBEKETO TPULIMKNUYHU aHTuaenpecnsu (TCA), RALMHA KnucenuHa,
HeCTepouaHn aHTMpeBMaTULM (NSAID), NHXMBU T,

Kako 1 Kaj naumeHTn co nosHaTa CKIoHOCT Ha
Aa NpeAn3BMKaaT CKIOHOCT KOH KpBaBekse.




WHTepakumja co Tamokeudben

MapokceTuH, cunen MHXMOUTOp Ha CYP2D6, moxe Aa nosene fo Hamanyeawe
Ha KOHUeHTpauujata Ha eHaokeudeH, €AEH 04 HajBaXHUTe aKTUBHU MeTabonuTu
Ha TamokcudpeH. 3aToa, ako e MOXHO, napokceTuH Tpe6a ga ce nsberHysa 3a
Bpeme Ha Tepanujarta co TamokcugeH (Bupete pen 4.5).

CUMNTOMU NOBP3aHU CO NPEKUHOT Ha ynoTtpebarta Ha napokceTuH

CumnTomuTe nospsaHM co MPEKUHOT Ha ynotpebata Ha napokceTwH ce
BOOOM4aeHn, ocobeHo ako NPEKNHOT e Haron (Bugete pen 4.8). Bo knuHuykute
“cnutyBata, HecakaHWTe fejcTBa 3abenexaHu MPW NpekWH Ha Tepanwjata ce
jaBune kaj 30% op naunenTuTe fIeKyBaHu Co napoKceTuH Bo cnopeaba co 20% oA
NauneHTUTe nekysaHu co nnaue6o. CumnTomute NoBpP3aHM CO MNPEKUHOT Ha
ynotpebata Ha napokceTMH He ce uUcTU co CUMNTOMUTE KOU Ce jaByBaaT npu
S€Matb-€ Ha NeKkoBuM kou cosfaBaaT HaBUKa UMK 33BUCHOCT.

Puaukot of nojasa Ha cumnTomu MOBP3aHK CO NPeKkUHOT Ha NMpUMeHaTa Moxe aa
3aBUCW Of HeKonky caktopu, BKNYYyBajku ro Tpaeweto Ha neKkyBaweTo wu
roneMvHaTa Ha fosaTta, Kako u OpavHaTa Ha Hamanyesawe Ha [josarta.
3abenexaHu ce BPTOMMaBuua, CEH30pHN HapyLlyBara (BKNYy4yBajiku napecresuja,
HYBCTBO Ha €MeKTPUYEH LUOK), HapylLlyBarka Ha COHOT (BKNy4YyBajkn >KUBOMUCHM
COHWWTA), aruTaumja unm @HKCWO3HOCT, MayHWHa, TpeMop, 36yHeToCT, noTetwe,
rnasobonka, Avjapeja, nannuTauuum, eMoLmMoHanHa HecTabunHocr,
PasApasnuBOCT U HapyulyBaba Ha BUAOT. OBUYHO OBMe cuMnToMu ce Gnaru go
YMEpeHU, cenak, Kaj HeKou NauneHTn Tue Moe Aa bupaT co cuneH uHTeHauTer.
BooGuyaeHo ce nojaByeaar so MPBUTE AEHOBM MO MPEKMHOT Ha NEKYBaHETO, HO
MHOTYy peTko ce 3abenexaHu u Kaj naumeHTn Kou CnyYajHo ja nponywTune gosara.
ObuyHo oBue cumntomu ce camoorpaHuiysaqk u 0bu4HO ce noenekysaaTt 3a 2
HEeAenu, nako Kaj Hekou nuua Moxe Aa NoTpaat n noponro speme (2-3 meceuu
wnn nogonro). 3aToa, ce COBETYyBa fo3aTa Ha NapoKCeTWH NOoCTeneHo Aa ce
HamanyBea npu NpekMH Ha Tepanujata BO TEKOT Ha HEKOnKy Hegenu unu meceuwm,
3aBUCHO oA noTpebuTe Ha nauueHToT (Bupete pnen 4.2).

CekcyanHa ancdyHkumja
CenektneBnn uHXMGWUTOPU Ha MOBTOPHO npesemake Ha cepoToHuH (SSRI) /
WHXNOUTOPN Ha MOBTOPHO Mpesematbe Ha CEPOTOHUH U Hopa;uafaannl-u RI)
MOXe fia NpeausBuUkaaT CUMNTOMM Ha cekcyarnHa ,qmccpyHKqug" E,cmj’(g

Wma u3sewTan 3a AonroTpajHa cekcyanHa AVchyHKUMja Ka E"zlg‘ro Wmd’iaﬁr
NPOACMKyBaaT 1 NoKpaj npekuHyBarweTo Ha SSRI/SNRI. 3 &l \

4.5 UnTepakuum co APYrv nekoBu unu apyru oopmu Ha u "wg

CepoToHepruyHu nekosm
Kako wn ppyrute WHXUBUTOPM Ha MOBTOPHO npesemame Ha CepoTOHUH,
WCTOBpEMEHAaTa NpUMEHa CO CEPOTOHEPIUYHU NEKOBU MOKE Aa fgoseje Ao nojasa
Ha fejctBa noBpsaHu co 5-HT (CepoTOHUHCKM CuHApom: Bugete gen 4.4). Ce
fpenopavysa npeTnasnuBoCT M CTPOr KIMHUYKY Hajs3op npu ucTtoBpemeHa
ynotpeba Ha . CepoTOHepruyHm nekosw (Ha np. L-tpuntochaH, TPUNTaHW,
TPamanon,  nvHesonud,.  MeTUNTUOHUHUYM Xnopug  (METUNEHCKO  CUHO)
MHXMOUTOPU Ha NOBTOPHO npesemare Ha CEPOTOHUH, NUTUYM, MNEeTUAWH,
BynpeHopdun n npenapatu Ha kaHTapnoH-Hypericum perforatum) co NapOKCETUH.
Ce npenopavysa npeTtnasnueocT u kora (beHTaHun ce ynotpebysa 3a onwta
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“CToBpemeHata ynotpeba Ha MUMO3NA M napokceTuH e KOHTpamHanumpaHa
(BugeTe gen 4.3).

EH3uMu kou ro MHAYUMpaaT/uixubupaat metabonuamor Ha nekor

Ha metaGonuamor u tapmakokuHeTMKaTa Ha NnapokceTuH moxe pa Bnujaar
JIEKOBU KOM M uMHAYuMpaaT wnu WHXWBupaart xenaranHute eH3umu. Kora
napokceTuH Tpeba pga ce ynotpebysa ucrospemeHo co NO3HAT WUHXMBUTOP Ha
meTabonuamor, MOpa Aa ce ynotpebysaat posm 6nusy ponnata rpaHuya Ha
npenopaYaHuoT oncer.

He e notpe6Ho nouyetHo npunarogyesawe Ha fnosaTa Ha MapoKCeTWH npu Herosa
ICTOBpeMeHa ynoTpeba co nosHaTu eHaumm KOW 1o uHayumpaat metabonuamor
(Mp.  kap6amasenuH, heHuTomH, teHoB6ap6uToH, pucbamnuumH) umnum  co
cpocamnpeHaBMp/pmmHaBMp. Cekoe pononuutenHo Npunarogyesawe Ha posata
(o sanuyHyBamwe mnu no NMPEKNHyBake Ha EH3UMCKUOT WHAYKTOp) 3aBucu op
KITMHWYKUOT echekT (MoaHOCIMBOCT 1 edpukacHocr).

HeBpomyckynhu 6riokatopu

SSRIs moxe aa ja Hamanar aKTUBHOCTa Ha nnasmaTckaTa XOnuHecTepasa wro
ACBEAyBa A0 npofomnkyBawe Ha HEBPOMYCKYNHOTO Grokupayko AejcTBO Ha
MWBAKYPUYM U CyKCameToHNyM.

dJocamnpeHanp/pmeaawp
WcToBpemeHo gasarse Ha qucamnpeHaBMp/pnTOHaBmp 700/1000 mg no gsanatu
Ha AeH co napokceTtuH 20 Mg AHeBHO Kaj 3gpasu AobBpoBonum Bo Tek Ha 10 peHa

edekTTe Ha AONroTpajHo  UcToBpeMeHo AaBake Ha napokceTUH u
qbocamnpeHaBMp/prOHaBMp nofonro og 10 geHa.

MNpounknuanu
CekojaHeBHaTa MPUMEHa Ha NapOKCETUH 3HAYUTEMHO [V
HWBOa Ha npouuknuauHoT. [lokonky ce sabenexat aHT
Ao3aTa Ha NpounKNuauH Tpeba aa ce Hamanu. ‘




JaunHa Ha MHXMOBUTOPHOTO fejcTBO Ha napokceTuH Bp3 CYP2D6
Kako wro e cnyyaj um co APyruTe aHtugenpecusu

TPULMKITUYHK aHTuaenpecusn (Ha np. Knomunpamu, HOPTPUNTUNUH, 1
Aé3nnpamMuH),  eHoTMasnHCKm HeBponentuum (Ha np. nepgeHasuH u
TNopuaasvH, sugete pen 4.3), pucnepuaoH, aTOMOKCETUH, HEKOU aHTHapuTMuLm
Of rpynata Ic  (Ha npw. nponaceHoH u nexkanHun) u MeTonponon. He ce

NauneHTn co cpuesa WHCyuUmMeHUmja, sapagu TecHmoT TepaneBTCKN UHAEKC Ha
METonponon npu osaa WHAMKauwja.

Bo nurepartypata e NpujaBeHa chapmakokmHeTcka WHTepakumuja nomery
WHXBUTOPUTE Ha CYP2D6 1 TamoKcudgeH, wTto nokaxysa 65-75% Hamanysawe

nsberHysa Herosa UCTOBpeMeHa npuMeHa co cunHu UHXMBUTOpU Ha CYP2D6
(BKNy4MTEnHO M NapokceTuH) (supete gen 4.4).

Ankoxon
Kako wro e cnyyajot co gpyrute NCUXOTPONHKU Nekosu, Ha nauneHTuTe Tpeba ce
CcoBeTyBaaT ga nsberHysaaT ankoxon AoJeka semaar NapoKCeTUH,—

[NepopanHu aHTukoarynaxcu oy
Moxe pa ce jaBn bapmakoguHamcka WHTepakuuja nomerys

NPETNA3NMBOCT Kaj nauMeHTH kou ce nekysaat co nepop
(Bupete fen 4.4).

HCAWI, aueTuncanuuuaHa KUCenuHa u APYY aHTUTPOMBOTMLM

Moxe pa ce jaBn  chapmakoguHamcka WHTEpakuuja nomery MapoOKCEeTUH W
HecTepougHu aHTUpEBMaTULM/aLeTUncanuumMnHa KMcenuHa. HueHaTa
WcToBpemeHa ynoTpeba moxe Aa foBede 1o sronemMeH puank O[T KpBaBeke
(Bupete nen 4.4). ‘

Ce cosetyea npeTnasnueocT npu UCToBpemeHa ynoTtpeba Ha UHXMBUTOPK Ha
MOBTOPHO Npesematse Ha CEPOTOHWMH co nepopanHu aHTUKoarynaHcu, nexkosu ko

(Ha np. aTunuyHm @HTUNCUXOTULM Ha npumep KnosanuH, deHoTnasuHu, noeeketo
TPVLMKNUYHM  aHTUAEnpecuBuy, aueTuncaniuunHa  Kucenuwa, HecTepouaHm
aHTupesmatuum, COX-2 UHXMBUTOPK) Kako u kaj nauumeHTn co ncrtopuja Ha
HapyluyBara Ha 3rpyTyyBatbe Ha KPBTa UM CKIOHOCT Ha KpBaBek-e.




MpaBacTatuH

fpaBactatuH moxe Aa AoBege AO 3ronemysare Ha HUBOTO Ha rMnKo3a BO KpBTa.
Kaj naunenTun co AvjabeTec MenuTyc kow PUMaaT n napokceTu u npasacraTum
Moxe Ouge notpebHo fpunarogysate Ha pfosata wa nepopanHute
XUNOFMUKEMWUYHU areHey u/unu WHCYNWH (Buoete gen 4.4),

4.6 BpemeHocr, Aoewe u nnogHocT

Ynotpeba 33 Bpeme Ha BpemeHocT
Hekoun ennaemMnonoLukn necnutyeawa YKaxyBaaT Ha Marnky sronemeH PU3MK ofg

onwrarta nonynauuja.

3a Bpeme Ha BpemeHocT, napokceTuH Tpeba na ce kopuctm €AWHCTBEHO ako e
CTPOro uHAnuMpaH. Jlekapot koj MPONULLYBa NapoKceTUH Ha BpeMeHn eHu unm
KEHW Ko nnanupaat pa sabpemenar Tpeba fa pasmucnu un 3a Apyrn Tepanuu.
Harno npekunypame Tpeba fa ce usberHysa 3a Bpeme Ha BGpemeHocT (Bugete
Aen 4.2).

OncepBauuckure MOAATOLM nokaxarne 3ronemeH pusmk (nomanky opn ABanatu) 3a
nocTnapTanHa xemoparuja no nsnoxysar-e Ha SSRI/SNRI 3a Bpeme Ha MeceuoT
fpea nopoaysateTo (BUAeTe aen 4.4 u 4.8).

HoBopoaerunmata Tpeba Aa ce cneamar ako majkata npogomkuna co ynoTtpeba
Ha MapoKkceTUH Bo fouHaTta chasza Ha Bpemenocta, ocobeHo ako ro 3eMana Bo
TPeToTO Tpumeceuyje.

lMocne ynotpeba Ha MAPOKCETUH Of CTpaHa Ha MajkaTta BO AouHaTta chasa Ha
BpemeHocT, «kaj HOBOpoAeHyeTo Moxe fa ce jasar CnegHuTe CcUMNTOMM:

ancTuHeHuuja. Bo. nosekeTo Cry4au, Komnnukauuute 3anoyHysaar BegHaw unu
Habpry (< 24 4aca) no nopoaysareTo.

Enuagemuonowxkure noAaToun nokaxyeaart feka ynotpebata Ha UHXMBUTOPKU Ha
NOBTOPHO Npe3emat-e Ha CepOTOHUH 3a Bpeme Ha _Qggmg_§OCT (oc_oGeHo BO OOUHa
BpemeHocT) moxe ga AoBefe A0 3ronemeH p @B%ﬁ*‘m@rp‘rpawa MynMoHarHa
XUNepTeHsuja Kaj HoBopogeHuuwaTta. B @%;zvsﬁﬁ%ﬂk% ] 336en_e>i<al-| Kaj
npubnmxHo 5 cnyyam Ha 1000 BpemeHocT CTa Kaj onwitaTa
nonynauuja e oa 1 fo 2 cnyyau Ha 1000 6p 5 .

Wcnutysakara cnpoBegeHn Ha kuBOTHM n ang. Ay¥iyBHa ToKcUYHOCT,




Ynotpeba 3a Bpeme Ha nakTaumja

Manu konuuuHu Ha MAPOKCETMH ce uanauysaar go MajYMHOTO Mneko. Bo
objaBeHuTe Pesyntatn op uctpaxysamara C€ HaBedysa pfeka cepymckute
KOHLEHTpaLun Gune nog gonHata PalnLa Ha Mepnueocr (< 2 ng/mL) unu muory

MaTepujan moxe aa ynartaT Ha OApeAeHo BnunjaHue Bp3 KBanNUTeTOT Ha cnepmarta
HO, W3BeWTauTe Ha cnyyam 3a Hekonm SSRI (BknyuntenHo u MapOKCeTUH)
nokaxane pAeka BnujaHueTo BP3 KBanuTeToT Ha cnepmarta ce umnu Aeka e
PeBepsanbunHo. Bnnjarue BP3 nnoAHocTa Kaj nyreto gocera He e 3abenexaHo.

MOTOPHO BO3WNO UK paKyBake co MaLunHu. Wako napokceTuH ne sronemyea
MEHTanHuTe u  MoTopHuTe OWTeTyBatba npeaussBukaHn op ankoxon,
CTOBpemeHaTa ynoTpe6a Ha napokceTuH u ankoxon He ce npenopauvysa,

4.8 HecakaHu AejcrTea
WHTeH3uTeToT 1 3a4ecTeHocTa Ha Hekou op HECakaHuTe pejcTeBa HasegeHu

AoBenysaat 40 NpekuH Ha TepanujaTta. Hecakanute A€jCTBa ce HaBeAeHu cnopen
OpraHckute cuctemum kou 3acpakaaT u cnopeg 3ayecteHocTa. Cnopeg
SadecreHocTa ce knacuuuMpaHu Kako: MHOry yectu (21/10); 4ectu (21/100 u

nogarouu).

Hapyluysawa Ha kpeTa 1 NMMAHUOT cuctem
lomanky wvecmu: abHopmanHo KpBaBehse, ¢
Clly3okoxaTa (BKny4yBajkm exumosm u TMHEKONOLLKO KpBaBel-be"\\t ook
lNomanky yecmu: neykoneHuja
MHozy pemku: TpombouuToneHuja

Hapywypata Ha umyHonoliikmoT cucTem
Mroay pemku: Tewkn w NOTEHUMjanHO CMPTOHOCHM anepruckn peaxuun
(BKNy4yBajim aHadunaktTougkn peakiymm u aHrmoegem).

EHOoKpuHonowku Hapyinysama .
Muoey pemku: cunppom Ha HecooaBeTHa cekpeLmja Ha aHTMONYPETETCKU XOPMOH
(@Hrn. Syndrom of inappropriate anti-diuretic hormone secretion - SIADH)
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Hapyuiysawa Ha METabonuaMoT n ucxpaHaTa

Yecmu: HamaneH aneTuT, sronemeHa BpeaHoOCT Ha xonecrepon

lNomanky yeemu: NPpoOMeHeTa rnukemucka KOHTpona Kaj mauweHTn co AnjabeTtec
(BugeTe pen 4.4)

Pemku: XunoHatpemuja.

MeuxmjaTpuckm HapyLyBama

HYecmu: nocnaHocT, HecoHuua, arutauuja, abHopmanuu COHUWTA (BKNyyyBaijiu
KoLmapwm)

lMomanky yecmu: KOHby3uja, xanyuuHaumm

Pemku: maHuuynn PE€akLmm, Hemup, aHkcnosHocr, AenepcoHanusaumja, Hanagu Ha
NaHvka, akatnamja (sugeTe aen 4.4).

Hernosnamo: camoybucTBeHn mucram u camoybucteeHo OAHecyBarwe, arpecuja,
Bpykcusam.

Bune npujasenn Criydam Ha camoy6uctBenn mucnu W  camoybucrteeHo

BO npomert. OBHe CUMNTOMU MOXKe Aa ce gomnxar U Ha OCHOBHaTa Gonecr.

Hapyiysara Ha HeprHIoT CUCTEM:

Yecmu: BpTornasuya, Tpemop, rnasobonka, HapylueHa KOHLIeHTpauuja

lNomanky yvecmu: EKCTpanvpamungantiu Hapylyearwa

Pemku: koHBynauu, CUHAPOM Ha ,HEMUPHU Ho3e"

Mtozy pemku: CEPOTOHMHCKM CUHAPOM (cuMnTOMUTE MOXe na Bknydysaat
arutauuja, koHdyauja, Avjachopesa, xanyuuHaumu, xuneppednekcuja, MUWOKITOHYC,
Tpenepeme, Taxukapamja u TpemMop),

Buno 3abenexaHo eKCTpanvpamupanHo HapyLuyBamse, BKNy4yBajku
opodauujanHa AUCTOHMja Kaj naumeHTM co MPETX0AHW HapywyBawa Ha
ABMXEHETO NN Kaj OHKe LWTO 3emane HeBponenTuyw.

-Hapyuiysawa Ha oyunTe:

Yecmu: 3amaten BUA,

lNomanky yecmu: Munpujasa (Bugete gen 4.4)
MHoay pemko: aKyTeH rnaykom

- Hapywyeamwa Ha YBOTO WU NaBUPUHTOT
Henoanarta 3a4ECTEHOCT: TUHUTYC

Cpuesu HapyLyBsaka:

lNomanky yecmu: CUHYCHa Taxukapguja
Pemku: 6paavkapanja

Backynaphu Hapyluysama:
lNomanky yecmu: MuHnueo nokavysare unum Ha
MuHnuem nokayysarsa unm Hamanyeara Ha KpB
MPW neKyeBawe CO NapoKCeTUH, 0BUYHO Kaj na
XUnepTeH3nja unu aHKCMO3HOCT.

x & =

E L';-_.;(_ﬂ
&nyBafbe Ha kpek
Gy npyTveok O
N\ H3rov * ~ ot
IR

NPUTUCOK.
3abenexaHu
O-NOCTOEeYKA
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Pecnupatophu, TOpakanum n meavjactuHanHu HapyLwiyBam-a
YecTo: 3eBame.

[acTponHTecTMHANHY Ha LLyBaHha:

Mroay yeemu: maunnna

Hecmu: KOHCTUNauwja, avjapeja, noBpakarse, cysa ycra
Mrozy pemxu: raCTPOUHTECTUHANHO KpBaBeHe
Henosnamo: MUKPOCKOMCKM KonuTuc

Xenato-6unujapHu Hapyuiyeawa
Pemku: nokayenn xenarvanHu eH3umm
Muozy pemxu: XenaranHu sabonysama (Ha NPpUMep xenatutuc, noHekoraLy

3abenexaHo e NokavyBawe Ha xenaTtanHurte @H3uMKN. 3a Bpeme Ha
MOCTMapKETUHLLKOTO crepete MHOTY peTko ce 3abenexanm cnyvyam Ha
HapyLlyBake Ha ¢yHkumjaTa Ha UPHWOT apob (kako wro e XenaTuTuc, noHekorawl

Aa ce pasrneaa MoxHocTa 3a npekuH Ha Tépanujata co napokceTuH Bo cnyyaj Ha
AONrOTPajHU 3ronemeHn BpeaHocTy Ha XenaTanHuTe eHsumu.

Hapywyeamwa Ha koxara W NOTKOXHOTO TKUBO:
Yecmu: notere

YPTUKapuja, hoTOCeHINTUBHI peakLmn

PeHanuu n ypuxapHm HapyLIyBawa
I’Iomanky Yyecmu: peTeHuuMja Ha YPUHa, ypuHapHa WHKOHTUHEHUMja.

Hapywyearwa Ha penpo KTUBHWOT CUCTEM U rpaauTe
MHozy yecmu: CeKkcyanHa auceyHKumja

Pemku: xmnepnponam‘uHeijaIranaKTopeja, MEHCTpYyasmit *'?
(BKNyYyBajiu MeHoparuja, metoparuja, amMeHopeja, ognoxe
HepeaoBHa MeHcTpyaLuja) 2
Mrozy pemxu: npujanusam

HenosHaTo: nocTnapTanHa xemoparuja

Moctnapranua Xemoparvja 6Guna 3abenexaHa 33
SSRI/SNRI (eugeTe Aen 4.4 n 46).

Hapywysawa Ha MYCKYNHO-CKENETHMOT CUCTEM U CBP3HOTO Tk BO

Pemku: apTpanrvja, muanruja

Ennnemuonowkure “cnuTyBaka, rmaBHo cnposegeHm Kaj mauneHTu Ha 50 roguHu
Wnw nocrapu, nokaxane sronemen PY3KMK oA CKpLLEHUUM Ha KockuTe Kaj naumeHTn
kou semane SSRI u TCA. Mexanusmot Koj fjloBeayBa A0 0BOj PU3WK € HenosHar.

OnwTn Hapywysamwa u COCTOj6M Ha MECTOTO Ha agMUHUCTpauuja:
Yecmu: acTeHuja, sronemysare Ha TenecHarta TexuHa
MHoay pemku: nepugepeH egem
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CumnTOMM noepaamu CO MPEKMHOT Ha ynoTtpebaTa Ha NapoKCeTUH

Yecmu: BpTornasuya, ceHsopHm HapyLlyBama, HapylulyBawa Ha COHOT,
aHKCUO3HOCT, rmaBobonka.

lomanky  vyecmu: arutauuja, Ma4HuHa, Tpemop, 30yHeToOCT, noTekwe,

eMOoLMOHanHa HectabunHocr, Hapyllysatba Ha BWMAOT, nannuTauum, Avjapeja,
pasgpasnueocr.

KUBOMUCHN COHWMLLITA), arATaumja unm aHKCMosHocr, Ma4HuHa, Tpemop, 36yHeTocCT,
notewe, rnasoborika, Avjapeja, nannuTauumn, emouuoHanHa HecTabunHocr,
PasapasnuBocT u HapyluyBatba Ha BUAOT.

Osue HecakaHu AejcTBa 06uyHO ce 6naru AC YMEpeHn n npectaHysaaTt camu o
cebe, HO Kaj Hekou nauneHTn moxe Aa 6uaaT cunHm n/vnun nodonrotpajHu. 3artoa,
Kora Ke ce npoueHu geka MAPOKCETMHOT NoBeke He e noTpebeH, ce npenopavysa
Heroeata fosa fa ce Hamanysa nocreneHo (Bugete gen 4.2 un 4.4).

Hecakahu pejctea sabenesxann BO NEANjaTPMCKN KIUHNYKN UCTIUTYBAKA

3abenexanu ce CNEeAHNTe HecakaHW [ejcTBa: 3ronemena 3a4YEeCTEHOCT Ha
CamoybucTeeHo ogHecysare (BKNyyuTenHo u obuau sa camoybuctso u
camoyoucTeeHn mucnn), OOHECyBawe Haco4YeHO KoH camonoBpegyBake u
3roneMeHo  HenpwujaTtencko OAHecyeawe.  Camoybucrsenu MuUcnMu  u
camoybucteeHu obugu 6une 3abenexaHn rnasHo Kaj Mnagu nyre co Telwuku

Apyru 3aGenexann Hecakanu AejcTBa ce: HamaneH aneTuT, Tpemop, noTeme,
XUNepkuHesunja, HenpujaTencko OAHecyeate, arutaumja u €MOLMoHanHa
HecTabunHocT (BKNyYyBajku nnavere u NPOMEHa Ha pacnonoxeHue), HecakaHu
HacTaHW NoBp3aHN co KpBaBeH-Ee, rMAaBHO Ha KoXaTta v crnysokoxaTa.

Hactanu sabenexann no fpekn/nocteneHo HamanyBawe Ha ynotpebarta Ha
MAPOKCETUH Ce: eMoLMoHanHa HecTabunHocT (BKNyYyBajkn nnavetbe, NPOMeHa Ha
pacnonoxexueto, camonospeayeatbe, camoybuctseHn mucnv u ofugu 3a
camoybucTBo), HepBo3a, BpTOrnasuua, MayHuHa v a6aomuHanHa 6onka (ugete
Aen 4.4). Bugete gen 5.1 3a noeeke MHMOpMaumm 3a neanjaTpUCKUTE KIMMHUYKY
UcnuTyBam-a.

MNpujasyBame Ha HecakaHu AejcTBa
Mo pobusamwe Ha OA0BpeHNe 3a NeKoT, BaxHO e npujaByBame Ha HecakaHuTe
Aejctea. Co T0a ce OBO3MOXYBa KOHTUHYMpaHO cregere Ha OOHOCOT KOPUCT ”
pPU3nK of nekoT. Op 3gpaBcTBEHWUTE paboTtHuuM ce Gapa ga ro npujaBaTt cekoj
COMHEX 3a HecakaHo AejcTBO Ha MekoT. Hecaka UIE Peakuun o nekosute Moxe
apiihas, APMaKoBUrNaHLa npu
'éa’(WF‘@a,@- mpun n Metoguj 6p. 54
fa Ha AreHuujaTta

4.9 lNpeposupame
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CuMNTOMU U 3HaLN Ha Npefosnpamwe

HocTanHuTe nogaToum 3a Npeaosupake ynartysaatr Ha LUMPOK pacnoH Ha
BesbenHocT Ha napokceTuH.

OcseH cumnTomuTe onuwaHu Bo aenor 4.8, NPU Npeaosmpare co napokceTuH ce
NMPujaBeHn U 3ronemeHa TeMnepatypa U HeBonHU MYCKYNHW  KOHTpakumu.

1

npujaseHu ce n EKI-npomeru un KOMa, a MHory peTko e 3abenexan CMPTEH ncxop,
00WM4YHO ako napokceTuH e NPUMEHyBaH nCTOBpeMeHo co APYTM NCUXOTPONHM
fIeKOBM 1 BO KOMBUHaLWja co nnu Ges ankoxon.

JlekyBamse

He e nosHar cneuncuyer anTugor,
JlekyBameTo 6u Tpebano fga ondaka onwTy MEPKW LUTO ce npumeHyBaar npwu

2. ®APMAKOJOLLKU NnogATouuU

5.1 ®apmakoguHamuka
PapmakoTepanpeTcka reyna: [lpenapati kou AenyeBaaT Ha HepPBHMOT cucTem:
ncuxoaHanenTuum, aHTUOENpPecuBn, CenekTUBHU UHXMBUTOPU Ha NOBTOpPHO
npesemame Ha cepoToHMH (SSRI). ATC kog: NOBA B0O5

MexaHu3am Ha fejctso
MapokceTH e mMokeH u CeneKkTneeH MHXubuUTop Ha MOBTOPHO npeseMane Ha 5-
XUApoKCuTpunTammuH  (5-HT CepoToHuH). Ce cmeTa Aeka  HerosoTo
aHTMAenpecuBHO [AejctBO U euKacHocT Bo neKyBake Ha oncecusHo-
KOMNYn3uBHO Hapyluysatse, couujanHa aHKCHO3HocT/couyujanHa obuja, onwro
@HKCUO3HO HapyLuyBatbe, MOCTpayMaTcko CTPecHo Hapyluysare u naHu4yHo
HapyLllyBate ce NoBp3aHu co HeroeaTa cneunguryHa NHXMOULWja Ha NOBTOPHOTO
Npesemare Ha 5-HT Bo mMosoyHuTe HEBPOHN.

MapokceTnH He e xemuckm CPOAEH CO TPULMKNUYHKTE, TETPALMKINYHUTE, HWUTY
APYruTe focTtanHn aHTuaenpecusuy.

MapokcetH uma man auHUTeT 33 MYCKapUHCKNUTE XONMUHEpPrnyHu pelentopu u
UCNWTYBamaTa BPLUEHW Ha XUBOTHM nokaxxane camo cnabu geTEXRIHEDMYHY
0COBUHM.
Bo cornacHoct co oBa CENEKTUBHO AejcTBo, UuH 8umpo ncnuy KyERaT
ACKa, 3a pasnuka of TPULMKNUYHUTE aHTugenpecusm, TUH 9
achuHuTeT 3a andas-, andaz- u 6eTa-anpeHouenTopm, 4o f“fg&)@ @ﬁ
5-HT2 u xuctamuncku (H1) peuentopu. OBoj wusocTaHo \‘:;H‘& HTepakLa
NOCTCMHaNTu4kuTe peuenTtopu uk 8UMPO € fNoKaXkaH co uH
MoKaXyBaaT [feKka NapoKCeTUH  Hema AEJCTBO Kako paenpec ZpaneH
HEPBEH CMCTEM HUTY XUNOTEH3UBHM 0COBUHN,

Q)agmakogm-iamcm dejcTea

.EI&JMH&H
w = \
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MapokceTnH He ja ocnabysa NcUxomMoTopHaTa DyHKUMja 1 He i 3ronemyea
AENpecuBHNTe aejcTea Ha eTaHon.

Kako v kaj opyrute CENEeKTUBHN MHXMBUTOPU Ha NOBTOPHOTO npesemare Ha 5-HT,
MAPOKCETUH  npeaumssukyBa CUMATOMU  Ha npekymepHa CTuMynauuja Ha
peuentopor 3a 5-HT kora ce AaBa Ha XUBOTHUM Koun npeaxoaHo npumune
NHXMBUTOP Ha MOHoamuHookenaasa (MAO) unm TPUNTOohaH.

Buxesnopannute n EEr ncnuTyBsamwara ykaxysaaT geka NapokceTuH cnabo ce
aKTuBupa npu [03M noronemu OA OHWE LWTO ce noTpebHu 33 MHXMBULMja Ha
fpesemar-eto Ha 5-HT. CsojcTaTa Ha aKTMBMpPameTo no npupoga He HanukysaaT
Ha OHWe LTo v npeauasukyBa ameTaMmHoT.

WcnutyBarwa Bpwenn Ha KUBOTHW yKaxyBaaT feka napokceTuw aobpo ce
noaHecyea oA cTpaHa Ha Kap4uoBacKynapHUoT cucTem. MapokceTuH He coznara
KIMHWYKN 3Ha4ajHU npomeHn Bo KPBHWOT npuTucoK, nyncor, HUTY EKI kora ce
AaBa Ha 3apaBu ucnuTaHuuw.

UcnutysamaTa yKaxysaat peka, sa pasnuka og aHTUugenpecusuTe LWTO ro
WHXMOMpaaT npesemareTo Ha HOpaApeHanuHoT, napokceTuH uma 3HauuTenHo

rBaHETUAWHOT.
Bo tepanujaTa Ha AeNpecnBHN HapyLuyBatsa, MAPOKCETUH NokaxyBa eduKkacHoCT
cnopeanvea co ecukacHocTa Ha CTaHfapAHUTe aHTuaenpecusu.

Wcto Taka, nocrom mseecen AOKas fieka napokceTuH moxe ga uma TepaneBTcka
BPEOHOCT U Kaj naumeHTn kaj Kon cTaHpapaHaTa Tepanuja 6una HeycnewHa.

AHanusa Ha camoy6ucTeeHo ogHec Bake Kaj Bo3pacHu

MogeTtanHata aHanusa Ha nnauebo-koHTponupaxu ncnutysarba Kaj Bo3pacHu co
neuxwjatpucku  Hapyluysara floKaXana  noronema  3ayecTeHoCT  Ha
CamoyOuCTBEHO OAHecyBak-e kaj momnagu BospacHu nuua (Bospact 18-24
OAVHN) KOW NMpuUMarne NapokceTH Bo cnopenda co nnaue6o (2,19% HacnpoTtu
0,92%). Kaj noctapute BO3pacHn rpynu, He e yTBpaeH Takos nopact. Kaj

JavecTeHocTa Ha camoybucTBeHOTO OAHECyBate Kaj naumeHTn kou npumane
NapokceTuH Bo cnopenba co oHMe kou fpumane nnaue6o (0,32% HacnpoTu
0,05%); cure €BUACHTUPaHU HacTaHu Gune obuam 3a camoybuctsa. MeryToa,
NOBEKETO BaKBW cryyau Bo rpynarta Ha nauueHTu kou npumane napokceTuH (8 on
11) ce ogHecyBane Ha nomnaau Bo3pacHu nauueHTu (BugeTe Aen4.4).

Oparoeop Ha gosaTa
Wcnutysamara co dukcHa Ao3a nokaxane feka kpueaTa A03a-04roBop € pamHa,
W HeMa fokas neka ynotpeba Ha noBUCOKU A03N of npenopavaHuTe 003U 6U
KOpucCTena wTo. ce ogHecyBa Ha edwkacHOCTA Ha KOT. Cenak, uma Hekou
KMWHWYKM NogaToumn Kow HaBefyBaaT fgeka Harop :

Moxe na bune KOPUCHO 3a HeKoW nauueHTw. 4

donropoyna edukacHocT
Honropounata edukacHocT Ha MapPOKCEeTUH K HE
AOKaxaHa co ucnuTysare BO Tpaewe og 52\ L | paHo 3a faa ce
CNpeyn nojaea Ha penanc Bo Koe nauneHTuTe 15 3




penanc 6un 3abenesxan kaj 12% op nauneHTUTE KOM fpuMane napokceTtuH (20-40
Mg Ha AeH) u 28% of nauneHTuTe KOW npumane nnaue6o.

HAonropoyHata edrKacHoCT Ha NapoKCeTMH BO nekyBawe Ha OncecuBHo-
KOMNyn3nBHO HapyLlyBare 6una VcnuTyBaHa BO Tpu UcnuTyBara kow Tpaene 24
HeAenn AusajHupanHu 3a NpeBeHuMja Ha penanc Bo kou nauveHTuTe npumane
AG3a 3a oppxysarwe. Bo egHo Of TpuTe wucnuTyBawa 6una nocTurHarta
CTaTUCTUYKM 3HavajHa pasnuka Bo MPOLEHTOT Ha nauveHTU co penancu nomery
rpynuTe Kou npumane napokcetuH (38% penancu) u rpynara Koja npumana
nnaue6bo (59% penancu).

Honropoynara €PUKacHOCT Ha NapokCeTMH 3a nekyeate Ha naHu4yHo
HapyllyBawe 6una nposepeHa Bo 24-HepenHo UCNnTyBake Au3ajHupaHo 3a aa
C€ cnpeun nojasa Ha penancu u Bo KO€ nauveHTuTe npumane posa Ha
OApXyBawe: penanc 6un 3abenexan kaj 5% opf naumeHTUTE KoM npumane
napokceTuH (10-40 mg AHEBHO) 1 kaj 30% oa nauneHTUTe Kou npumane nnauebo.
Pesyntature 6une NOTBPAEHN co apyro 36-HegenHo ncnutysake BO Koe
NauneHTuTe npumane gosa 3a oapXyBak-e.

HAonropoynara ePuKacHoCT Ha NapoKCeTMH 3a nekyeare Ha couujanHa
@HKCUO3HOCT, OMWTO aHKCMO3HO HapyllyBawe u noctpaymartcko CTpPecHo

Hecakanu HacTanm on NEANJaTPUCKN KITUHUYKN MCIIUTYBaKA
Bo kpaTkopoyHu (mo 10-12 Hedenu) KnuHuYku ucnutyBawa kaj geua u
AA0NECLeHTN, CrneaHuBe HecakaHu AejcTBa Gune 3abenexanm Kaj nauueHTu

camoybucTeo), camonoBpeayBate n 3ronemeHo HenpujaTencreo.
Camoy6ucteenn mucnu u obuam 3a camoy6ucTeo rnasHo Bune sabenexaHu Bo
KIMUHUYKUTE KenuTyBaka Ha aA0NecUeHTN Cco TeLlKo aenpecusHo HapyLlyBake.
3ronemeHo HenpujaTencTeo rnasHo ce jaBuno «kaj peua co OncecusHo-
KOMNYNCUBHO HapyluyBake, a 0cobeHo kaj nomnaau geua nomanu oA 12 roguHu.
HAononHutenun Hactanu kom novecto Oune sabenexaHu co NapoKCeTUHOT BoO
cnopenba co nnauebo-rpynata ce: Hamanen aneTuT, Tpemop, noTeme,
XvnepkuHesuja, BO3HEMUPEHOCT, eMouuoHanHa HecTtabunHocr (BkNy9yBajku
nnayewe u NnpoMeHnmMBso pacnonoxeHue).

Bo ncnutysarara kou KopucTene pexxumm co nocreneHo HamanyBawe Ha gosaTa,
CMMNTOMUTE NpujaBeHn 3a BpeMe Ha HamanyBsaweTo Ha gosarta unu npw NPEeKnH
Ha NapoKCeTuH co 3ayecTeHocT Kaj HajManky 2% on nauveHTUTe U ce jaBune co
CTanka HajManky pnsanaTv noronema OA nnauebo 6une: emoumoHanHa
HecTabunHocT (BKNy4yBajku nnaveme, NPOMEHNMBO pacnonoxexue,
camonoBpeaysatbe, camMoy6UCTBEHN MUCHU 1 obug 3a camoybucTeo), HepBo3a,
BpTOrnasuua, ragewe n abgoMuHanHa Gonka (Bunete gen 4. )

Bo net napanenuu PYNHN ncnutyBatka co BpemeTp R Ha
HeAenn fo ocym mMeceuu, HecakaHu AejcTea noap',%idfh@es?ﬁ@e
Ha KoXaTa 1 cnysokoxHuTe mMembpaHu, 6une 3abe j
CO NAPOKCETWH CO 3a4eCTeHOCT o 1,74% Bo cnode 6a
NauneHTH nekysaHu co nnaye6o. &

5.2 dapmakokuHeTuKa
Ancopnumja '
¥



UCMNTaHULIM KOM UMarne HUCKM HMBOA Ha TIEKOT BO Nnasmata npu Hucku noau.
PamHoTexHa KOHLUeHTpauuja ce nocturHyea 7-14 peHa no NMOYETOKOT Ha
nekyesaweTo 6uno co npenapatm co MoMeHTanHo ocnoboayeare, 6uno co
npenapartu co npogofmKkeHo ocnobogysatrse u (hapmaKoKuHeTUKaTa He ce MeHyBa
3a Bpeme Ha fonrotpajHa Tepanuja.

QVICTQMﬁMHMEa

MapokceTnH WMpoko ce Aauctpubympa Bo TkuBaTa n hapmakokuHeTckuTe
Kankynauum ykaxcysaat geka camo 1% OA NapoKceTUH BO opraHMamoT OCTaHyBa
BO nnasmara.

Bo TepanesTcku KOHUEeHTpauumn, npubnuxHo 95% OA NPUCYTHUOT NapoKceTUH BO
NnasmaTta ce Bp3yBa 3a npoTenHuTe.

He e ytepaeHa kopenauuja nomery KOHLIeHTpauujaTa Ha napokceTvH Bo nnasmara
W KNHWYK1TE edekTn (HecakaHu AejcTBa BO 04HOC Ha echukacHocr).

Metabonusam
[MmaBHuTe MeTabonuTu Ha MapoKkceTnH ce nonapuanpaxu u KOHjyrvpaHu npogyku

(hapmakonoLLKaTa aKTUBHOCT um e CpasmepHo cnaba, mana e BepojaTtHocTa neka
NPUAOHecCyBaarT 3a TepaneBTCKUTe A€jCTBa Ha MapoKCeTuH.

Metabonuamor He BNMjae Ha CeneKkTUBHOTO A€JCTBO Ha napokceTuH Bp3
fpesemarbeto Ha 5-HT Bo HeBpoHuTe.

EnmmeaLmia

Aofeka Bo obnuk Ha mMeTabonuTu ce usnadyea okony 64% of npumenarta gosa.
Okony 34% op posata ce n3nadvysa BO cheLecoT, BepojaTHo NPeKy »onykarta, of
LUITO HENpoOMeHeT napokceTuH e nomanky oa 1% op npumenata gosa. 3Haun,
MAaPOKCeTUH CKOPO LIenocHo ce enuMnHupa npeky metabonuTu.

WsnavyBaweto Ha MeTabonutute e 6ucbasHo, noyeTHo ce [omkM Ha
MeTabonuamoT npu npeuoT MPEMIH, a noToa e KOHTPONMpaHo of cucTemckaTa
€MMUHaLMja Ha NapOKCEeTUH.

MonyspemeTo Ha usnauysame e NPOMEHINNBO, HO OMLUTO M3Hecy
AeH.

Moce6Ha nonynauuja Ha naumenTn

fu of
6%4 /

[MocTtapu naumeHTn n MauneHTn co HapyllieHa BybpexHa/up




Kaj nocrapure UCMNTaHULM 1 Kaj OHMe co Teluku BybperxHu OLITeTyBaka W Kaj

5.3 MpeTknuHMYKK noagatouu 3a 6esbegHocT
CnpoBegenn ce TOKCUKOMOLLUKM  ncnuTyBaka Kaj pesyc majmyHu u anbuHo

KapuvHoreHesa: Bo UCNNTyBakaTa BO Tpaewe of ase FOAVHW cnpoBefeHn Kaj
rnyBumn n ctaopun, He e 3abenexaxo kaHueporeHo aejcrso.

['eHoTOKCMYHOCT: Bo cepuja Ha TecToBU uH 8UMPO W UH 8uUBO He e 3abenexaHa
reHOTOKCUYHOCT.

WcnutyBawarta Ha PENPOAYKTUBHA TOKCUYHOCT CnpoBeaeHn kaj cTaopum
Nokaxkane geka napokceTuH AejCTByBa BP3 NNogHocTa Ha MaxKjauute u xxeHkuTe
NPeKy HamanyBawe Ha MHOEKCOT Ha NNOAHOCT U cTankaTa Ha GpemeHocT. Kaj
CTaopuyute, buna sabenexxaHa sronemena CMPTHOCT 1 Q SHQ OKOCTyBaHe Ha
Mnaaexunkwarta. lMocnegHure edektn BEpojaTHo

TOKCUYHUTE [03K Ha NekoT Kaj MajkuTe U He ce cm
NEeKoT Bp3 nnogot/mMnageHyeTo.

6.DAPMALIEBTCKU NnoaAToOLM
6.1. Cnucok Ha nomowHu CyncTaHuuu

Jagpo

Kanunym XupporeHdocdar, 6essogeH
NMOBUAOH

HaTpuym ckpobornukonar, Tun A
MarHesuym cteapar

O6BuBKa

TuTaHuym auokemng (E 171),
MeTunuenynoaa,

Makporon 400

nonucopbar 80.

6.2. HekomnaTu6unHocT
He e nosHarTa.

6.3. Pok Ha ynotpe6a
3 roaviHum.

6.4. HauuH Ha yyBame
Ha ce'yysa Ha Temnepatypa nog 25°C Bo opuruHanHo nakysame.
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6.5. Bua n cogpxuna Ha BHaTpelWHo nakyBamwe (kyTuja)
30 (3x10) dhunm-06n0keHu Tabnetu Bo Gnuctep (PVC/PVdCIIAI).

6.6. YnatcTBO 33 ynotpeba u pakysame u noce6Hu Mepku 3a oTcTpaHyBame
Ha HeynoTtpeGeHMOT nek unu OTNagHM MaTepujanu kou NoTeKkHyBaaT opf
nekxor.
Hema.

7. HASUB U ALIPECA HA HOCUTENOT HA ONOBPEHUETO 3A CTABAHSE
HA rOTOBWOT NEK BO NPOMET

MNnuBa JOOEN Ckonje

¥n. Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje

P. CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJ HA PELLEHUETO 3A ONOBPYBAHSE 3A CTABAHMSE HA rOTOBUOT
JIEK BO NPOMET
11-668/2

9. AATYM HA NMPBOTO OJOBPEHMUE 3A CTABAHE HA FOTOBUOT NEK BO
NMPOMET/OATYM HA OBHOBYBAHKE HA OAOBPEHUTO 3A CTABAHSE HA
FOTOBUOT NEK BO NMPOMET

09.2016

10. IATYM HA NOCREQH
OCOBWHUTE HA NEKOT
MapT 2024 roguHa

=\ SBUPHUOT U3BELUTAJ 3A
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