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A /z%
3BUPEH U3BEINTAJ 3A OCOBHHHUTE HA JIEKOT

HME HA JIEKOT

CITRAM / TTUTPAM 10 mg dunm-0610xeHn Tabnetu
escitalopram

KBAJTUTATHBEH H KBAHTUTATUBEH COCTAB

Enna ¢unm-o6noxkena Ttabnera coapxku 10 mg ecuurtanonpam BO ¢opMa Ha
eCLIMTAJIONPaMOKCaaT,

3a yenoKynHuom coCMae HA NOMOWIHIIME CYRCMAHYUY eudeme 20 RO2Nagjemo
6.1. JIHCTA HA EKCLIHIIHEHCH

PAPMAINEBTCKA ®OPMA

®unM-obnoxena tabnera.

Bena unu peducn 6ena, Tpkane3Ha, OukoHBeKCHA, punm-o0noxeHa Tabnera, co
aujameTtap of okoiy 7,4 mm, co pa3enHa NHHKja Koja I'M pa3fenyBa 03HaKuTe,,1 1“ u
,»30" Ha eHaTa cTpaHa K ¢O 03HaKa ,, 10 on ApyraTa cTpaHa.

Tabnerata Moxe 1a ce pa3neiH Ha e{HAKBH JO3H,

KJIHHHYKH [TIOJATOLH

TEPAIIEBTCKH HHIUKAITHU

JlexyBame Ha roJeMH ZIEIPECUBHH EIH30M.

JlexyBame Ha MaHUYHO HApyIUyBae co WK 6e3 aropadobuja.
JlexyBare Ha COLIHjaJIHO AHKCHO3HO HapylyBame (ColHjanHi Gpobdum).
JlekyBame Ha FreHEPATH3HPAHO aHKCUO3HO HApYIIYBaKE,

JlexkyBame Ha OIICECHBHO-KOMITYT3HBHO HAPYIUTYBAHE.

JAO3HPAILE U HAUHH HA YIIOTPEBA

Hozupame
be3bennocra Ha npuMeHaTa Ha AHEBHH JI03M TIoroNeMu o1 20 mg He € YTBpAeHa.

[onemMu JEIPECHBHH CMMH3I0OAHN
BoofuuaeHara no3a u3Hecysa 10 mg enHam AHeBHO. 3aBMCHO O HHIMBHIYAIHHOT
OArOBOP Ha DONHHOT, JO3aTa MOXE Ja C€ 3roJIeMH 10 HajMHOoTry 20 mg AHEBHO.

O6uuHO ce noTpedHH 2 - 4 ceMHLIH 3a IOCTHTHYBAIe Ha aHTHAenpecHBeH edekT. [lo
MOBJIEKYBamke HA CHMIITOMHTE, JEKYBameTo e MoTpebHo Ja npozomkd Gapem ymre 6
Mecelu 3apanau crabunusaiuja Ha cocrojdara.

[Maunyno Hapvinveame co uau 6ez aropabobuia




Ce mpenopauysa IEKyBameTO [ 3all0UHE €O [103a OO 5 mg AHEBHO BO TEK Ha NpBaTa
CeMHIIA, a TOToa 7103aTa Ja c¢e 3royieMH Ha 10 mg auesHo. Mo3zata MoXe JOMOTHMTETHO
Jla ce 3roNieMH A0 HajMHOTY 20 mg AHEBHO, 3aBHCHO OJ OJTOBOPOT HA GOJIHHOT.
Maxkcumanen edekr ce MOCTHIHYBAa [0 TpH Mecel oJ NpuMeHara. JIeKkyBameTo Tpae
HEKOJIKY MeCeLH,

CounjanHo aHKCHO3HO HapymyBawe (courjanta gobuja)

Boo6uuacnara nosa e 10 mg exnamn aserHo. OOH4HO € moTpebHO 2 - 4 ceAMHMIH OO0
MOBNEKYBAkETO HA CHMITTOMHTE. Tlocne Toa mo3ara Mojxe, 3aBHCHO Ol HHIMBUIYANHHOT
OZIrOBOp Ha GONIHHOT, Ja Ce HAMANM HA 5 mg WIH [a ce 3rojeMH fo HajMHory 20 mg
JTHEBHO.

CoumjanHo aHKCHO3HO HapyilyBame ¢ GOJNIeCT CO XpOHMYEH TeK, Na Ce Npenopavyysa
CpOBENyBalbe Ha JICKYBAETO BO TEK Ha 12 ceAMMIIH 3a Ja ce crabMiM3Kupa cocTojbara
Ha GONHAOT.

HenuryBaHa € M ZoAroTpajHaTa NpHMeHa Ha JIEKOT BO TeK Ha 6 Meceud Kaj GonHE co
MO3HTHBEH TepaneBTCKH oAroBop. [IpomomkeHata npuMeHa Ha JIEKOT CO IET Ha
CIIpeYyBake Ha pEeNancoT moTpeGHO € Ja ce pasrielia MHAMBHAYAIHO, 3a CeKoj GoneH
NOOINMENTHO M HEONXOJHO € pPENOBHO fAa C€ €BaIyHpaaT IO3UTHBHUTE €(eKTH of
JICKYBABETO.

ColujanHo aHKCHO3HO HapyulyBame € 700p0 AedHHMpaH AHjarHOCTHYKH TEPMHEH 3
cieuupuYHO HapyllyBalke KOE He CMee Ja ce TMOHCTOBETYBa €O IpPEKyMEpHa
cpaMexIHBoCcT. (PapMmakoTepanHjaTa € HHAMUHpDAHA CaMO aKO HapYIIYBameTo
3HAYUTENHO BJIMjae BP3 NPOQECHOHANHHTE H COLHjAIHUTE AKTHBHOCTH.

He ce crnopeaysame oBoj HauMH Ha JeKyBalke €O KOTHHTHBHO OHMXeBHODATHATa
Tepanuja. (PapMaKoTepanHjaTa e caMo A€/l O] LENOKYNHATA CTPATETHja Ha JIEKYBAETO.

['enepanu3npaHo aHKCHO3ZHO HAPYINYBALE

IlouyeTHata no3a u3Hecypa 10 mg eAHawT AHEBHO. 3aBUCHO OJ MHMBHYAIHHOT OATOBOP
Ha GOJNHKOT, J103aTa MOXKe Ja ce 3rofneMH /10 HajMHOTY 20 mg AHEBHO.

IlponomkeHoTo nekypame kaj OonHATe KoM mpuMaa 20 mg AHEBHO M KOH IIOKAXKaa
MO3UTHREH OATOBOD HA TEpamHjaTa € ClieleHO BO TeK HA HajMalKy 6 Mecemy.
[losutuBHKTE €QEKTH O JIEKYBamETO M BHCHHATA Ha Ho3aTa Tpeba IMOBTOPHO Aa ce
€BaJlyHpaaT BO PEJIOBHH BPEMEHCKH HHTEPBANH (BHAETE o mornasjero 5.1).

OncecHBHO-KOMIYI3HBHO HAPYINYBAH:E
[louetnara no3a usHecypa 10 mg enHam AHEBHO. 3aBHCHO Off MHAMBHAYAIHHOT

TEPaIeRTCKH OAroBOp Ha GONHMOT, Ho3aTa MOXE Ja ¢e 3rojeMH o HajMuory 20 mg
JUHEBHO.,

buaejku ONceCHBHO-KOMMYM3HBHOTO HAPYILTYBaibe € XpOHM4HA Gonect, GommnaTe Tpeba
Ja c¢ JeKyBaaT NOBOJHO 0o 3a Aa ce 06e30emH MOTNOMHOTO MOBNEKYBamke Ha
CHMITTOMMTE.,

[osuTuBHUTE ¢eKTH OX JNEKyBakeTo K Ao3ara Tpeba MOBTOPHO 4 CE €BANYMpPaaT BO
PeIoOBHM BPEMEHCKH HHTEPRAIH (BHAETE IO nornasjero 5.1).

Ioctapwu Gomuu (> 65 roxuumn)



4.3

IloueTHara Z03a H3HECYRa 5 Mg eXHALI AHEBHO. 3aBHCHO O] HHAHBHIYAIHHOT OArOBOP
Ha GoJIHHOT, A03aTa MOJKe Ja ce 3roneMH Ha 10 mg nqxeBHo (BHAeTe ro nornaejero 5.2).

JlenoTBOpHOCTa Ha €CLMTAJIONPAMOT IIPH JICKYBAE,C HA COLMjAHO AHKCHO3HO
HapyLlyBame He OHIIa HCIIHTYBaHa Kaj mocTapH GOMHH.

Jena » anonecnenTu (nomaaan ox 18 roguuu)

Ecun'ra.nonpaM HE€ CME€ Na Ce NIPHMCHYBRA 33 JICKYBAHhe HA JIela H aJOJICCHSHTH ITOMJIadn
oz 18 roauuu (BUAETE TO nornaejero 4.4).

Bonnu co owrrerena hyHkimja Ha GyOpesuTe

Kaj 6onuu co 6naro mim ymepeno owrrerena $pyHkudja Ha 6yGpe3nte He e noTpebHO Aa
ce mpucriocobn nozata. [Ipetnasmueoct ¢ morpedHa kaj OOJHH CO TEWIKO OLITETEHA
¢byHKuHja Ha Oy6pesnte (CLcr moMan on 30 ml/mMuH.) (BHAETE ro MoOrnasjeTo 5.2).

bonnu co omteTeHa QYHKITH|a HA IIPHHOT APOO

Ha Gonen co 6Gnaro i ymepeHo olnTereHa ¢yHKUHMja HAa LpHUOT Opo0 HM ce
Ipenopayysa MOYETHATA 034 O/l 5 mg AHEBHO BO TEKOT HA MPBHTE IBE CSOMHMLHU OX
JIEKYBAmETO. 3aBHCHO O HHIMBHAYaJIHHOT OAToBop Ha GOJIHMOT, Ao3aTa MOXe Ja ce
sronemu 1o 10 mg mnepro. [ToTpe6bHa € mpeTnasnMBOCT U BHHMATENHO THTPHpame Ha

mo3ara kaj OOJIHH cO Tewxo omTeTeHa GYHKIMja Ha LIPHUOT Apol (BHAETE ro NOriasjeTo
5.2).

JInna co 6apen metabonniam npeky CYP2C19
Ha 6Gonuute xaj xow meraGomuzMor e 3abasen mpexy CYP2CI19 um ce mpenopayysa

MOYETHATA [J1032 O] 5 Mg €CLUTAIONPaM AHEBHO BO TEKOT HA NPBHTE IBE CEAMMIM Of
JEKYBAHETO. 3aBHCHO 07l HHIAHBHAYATHHOT OArOBOP Ha GOJIHHOT, J03aTa MOXe Ja ce
sroneMH Ha 10 mg AHEeBRHO (BHIETE I'O MOrIABjeTo 5.2).

CHMNTOMH Ha aNCTHHEHUH]a 10 NPSKHHOT HA JIEKYBAETO

Tpeba na ce u3bernysa Harjo NpeKHHyBamke Ha JieKyRambeTo. J{03aTa Ha eclIMTANONpaM e
notpebHO MOCTENEHO Ja Ce HaMalayBa BO TEKOT Ha eAHA J0 JBE CEIMHLH 3a Jia ce
n30eTHe NojaBa Ha CHMITOMH Ha ancTHHEHLH]a (BHAeTe ru mornasjara 4.4 u 4.8). Axo
MO HAMATYBae Ha /103aTa HIIH IIPEKHH Ha JIEKYBAMmETO CE M0jaBaT TELIKH CHMIITOMH Ha
ancTHHeHLH]ja, NoTpebHO € Aa ce pasrieda Bpakame Ha nperxogHara gosa. [lo Toa Moxke
Ja ¢€ MPONOJDKH CO INOCTENEHO HaMalyBalke Ha [003aTd, HO CO YINTe MOroiaema
NpPETNAa3IHBOCT.

Haynn Ha npuMeHa
[Tatpam ce ynoTpeGyra nepopanHO eqHaLI JHEBHO H MOXe Jia ce ynoTpebysa co Hid 6e3
XpaHa.

KOHTPAHHIMKAIIMH

— MpPeoCeTRMBOCT KOH AKTHBHATA MaTepHja MIH KOH HeKoja O/l MOMOIHHTE MaTepHh
HaBeJIeHH BO MOTAaBjeTo 6.1
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— HCTOBpEMEHATa MPHMEHA Ha MeceNekmuenu, upegepsubwiHy HWHXHOUTOPH Ha
MOHOAMHMHOOKCHAa3aTa (MAO-uuxuOuTOpPH) 3apanu pH3HK OI pasBoj Ha
CEPOTOHHHCKH CHHIPOM CO aruTalMja, TPeMOp, XHIEpTepMHja W Ip. (BHAETE IO
fnornaaejero 4.5)

— HCTOBpeMeHAaTa MPHMEHa Ha eCuHTaIonpaM co pesep3uburny MAO-naxubutopr (Ha
11p. MOKJIODEMHUA) MM cO pegep3ubunen Hecerexmuger MAQO-MHXUOUTOD NHHEI0IH
3apafH PH3MK Of, pa3Boj HA CEPOTOHHHCKH CHHAPOM (BHAETE IO mornasjero 4.5)

— kKaj GonEm co mpogomkxeH QT MHTEpBal HAH CO KOHTEHHTANEH CHHAPOM Ha
npogomxes QT unTepsan

- HCTOBpPEMEHA INPUMEHA HA ECUUTANONpaM CO APYrH JIEKOBH KOH MOXAT Ja o
npozomxar QT uHTepBaNOT (BHAETE IO Mornagjeto 4.5),

MEPKH HA IIPETITA3IUBOCT H ITOCEFHU NIPEJAYIIPEAYBAIbLA

Cneanute npeaynpenypama H MEPKH Ha NIPETIA3IHBOCT CE€ OAHECYBAaT Ha LeaTa
TEpaneBTCKa rpyna Ha CeJeKTHBHH HHXHOMTOPH Ha MOBTOPHOTO Ipe3eMaibe Ha
CEPOTOHMHOT (aHIIL Selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI).

Hena v agonecuenTy (momnany o |8 roauuy)

Ecuuranonpam He cMee la ce APHUMEHYBa Kdaj Zella W aJoJecleHTH moMnanu oj 18
roauuH. [loronema 3avyecTeHOCT Ha CYMUMAANHO oAHecyBame (0OHO Ha CYHMIMA H
CYHUHIAJHH  MHCIH) H  H3pa3eHO  HEnpujaTencTeo  (Haj9ecTo  arpecHja,
CNIPOTHBCTaByBale H Oec) zabemexxaHa € BO KIMHHYKHTE HCIHTYBaka Kaj Acua M
aNIONECIEHTH JIEKYBAHH CO aHTHICTIPECUBH, BO cnopeaba co mpuMeHa Ha mianefo. Axo
BP3 OCHOBA Ha KIMHHYKATa noTpeba cemak ce JOHece OMIYKA 3a JIEKYBAE CO OBOj JIEK,
norpebHO € BHHMAaTENHO Ja ce cleAd OQIHHOT 3a Ja ce 3a0eNeKaT CYHIIHIATHHTE
cumnToMH. [lonatamy, Hema nomaTouu 3a Ge3feaHocTa HA DONroTpajHaTa MPUMEHA Ha
JIEKOT Kaj Jela W aJONECLEHTH, KOM Ce ONHECYBaaT Ha pacTOT, CO3PEBABETO, KaKo H
KOTHHTHBHHOT H OMXEBHOPATHHOT pa3Boj.

[TapagoxcanHa aHKCHOZHOCT

Hekor GOAHM €O NAHMYHO HAapyLIyBalke€ MOXAT HA MOYETOKOT HA JIEKYRAHETO CO
AHTHJETIPECHBH [a MMAaT CHMIITOMHM Ha 3acHii¢Ha aHkCHO3HOcT, OBaa mapajokcanHa
peaknusja o6uUHO ce MOBJEKYBa BO TEKOT Ha JIB€ CEOMHULM Ha KOHTHHYHPAHO JIEKyBalbe.
3aToa ce HpenopayyBa JIEKYBalETO [ia Ce¢ 3allOYHE CO IOMAsa J03a 32 Ja Ce HaMamiH
BEPOJaTHOCTA HA Pa3BHBAILE HA 3aCHIIEHA aHKCHO3HOCT (BHAETE I'0 10ornasjeto 4.2).

KoHByn3uH

Axo kaj OosHHTe ce pa3BHjaT KOHBYN3HM 34 NpPB [AT MJIH CE 3roJeMH HHBHATa
3ayecTeHoCT (Kaj GonHHMTE KOH Beke OoOnenyBaaT O eNMHAENCHja), IPHMEHATA Ha
eCIHTAJIONpaM Mopa na ce npekune. [Ipumenara Ha SSRI tpefa ma ce u3bernypa Kaj
Gonun co HecrabunHa emuiencuja, a GONHHTE CO KOHTPOIMpaHA enMiencuja tpeba
BHHMATE/MHO A3 C& HaOTieyBaar.

Mannja



JlekoBute on rpynara Ha SSRI TpeGa BaEMarenHo ma ce mMpHMeHyBaaT kaj GonHH co
MaHHja/XHMoMaHHja RO aHaMHe3ara. Jlekysawero Tpeba aa ce npekuHe ako GOAHHOT
BNie3¢ BO MaHH4HA (asa.

Hujaberec

Kaj 6onnute co amjaberec mpumeHara Ha SSRI Moxe xa Bnujae BpP3 KOHTpOJaTa Ha
rmukeMujaTta (NojaBa Ha XHIOINHKEMHja HIIH XWImeprimkemdja). Moke na Ouae
noTpebHo npucnocobyeame Ha 103aTa Ha HHCYJIMHOT HITH HAa OPANHKUTE XUIOTTHKCMHIIM,

CynUMVCYHIMIATHH MHC/IH HITH KIMHHYKO BIOLIYBAE

JemnpecHjara e noBp3aHa co MOYECTa M0jaBa Ha CYHLUAAIHH MUCIIH, CAaMOTIOBPEIYBAKLE H
CYHIMI (HACTAHH NOBP3aHM co cyHuux). OBOj pH3HK MOCTOM €& NOACKA HE C€ MOCTHTHE
3HauyajHa peMHcHja. Co orjea Ha Toa IITO ce MOTPEOHH HEKOJNKY CeJMHLH JIeKyBame
JoAeKa He HacTamH nofobpyeaike, OOMHHOT Tpeda BHUMATENHO Ja Ce C/IeIH 3a BpeMe Ha
TOj nepuoa. KnMHHHKOTO HCKYCTBO MOKaXyBa JieKa PH3MKOT Ofl CYHIHI MOXe Aa Gune
3roJIeMEH BO paHUTE ¢a3H Ha 3a37paByBarbe.

Jpyrure NCHXHjaTPUCKH HapylLIyBama KOH Ce AeKyBaaT cO eCLHTANONPaM HCTO Taka
MOXAT Aa OHIAT MOBP3aHH CO 3roNeMeH PH3HK Of CYMUHJIAIHO OAHecyRake. HcTo Taka,
THE COCTOj0M MoaT Ja GHaaT IpoclieIeHH CO roieMo ACNPEeCHBHO HapyllyBake. 3aroa
Kaj oBue 60nHHU ce NoTpeGHE HCTH MEPKH HA MPETMA3NHBOCT KaKO H Kaj OHHe NeKyBaHH
OJf TONIEMO JEMPECHBHO HaPYIIYBAE.

BonHHTE CO CYHIIMJATHH HACTAHHM BO aHAaMHE3aTa, KAaKO H OHHE KOH Ipel MOYETOKOT Ha
JIEKYBaBETO HCKaXyBaaT BO MOrojieMa Mepa CYHLMIAIHH MIOeH, M3JIOXNEHH ce Ha
NIOTOJIEM PH3HK OA CYHLUAATHH MHCITH HIIM 00U 38 cCamoyOHCTBO, I1a Tpeba BHHMATENHO
Ila ce ceJaT Bo TEKOT Ha NEKYBaweTo. MeTa-aHann3aTa Ha KJIMHHYKHM MCIIHTYBakha Ha
NpHMEHa Ha AaHTHIAENPECHBH KOHTPOAMpaHM co Miauefo Kaj Bo3pacHH OONHH €O
NCHXHJaTPHCKH HApyLIyBara YKaXyBa HA 3roJiEMEH PH3MK OI CYHMLHAAIHO ONHECYBAIbe
BO TEGKOT Ha JIEKYBameTO CO aHTHJENpecHBH BO cnopeada co mianebo, kaj GomHu
nmoMiIaaH oA 25 roauHu. 3aroa € norpeGHO BHHMATENHO A3 ¢e ciieAaT OONHHTE €O
3rojieMEH PH3UK BO TEKOT Ha JIEKYBaILETO, 2 0cO0EHO Ha NOYETOKOT Ha JIEKYBAETO HITH
10 MpOMEHA Ha Jo3aTa.

bBonuute (M nHIaTa KOM Cce rpuXKaT 3a HHB) Tpeba Aa ce Npeaynpenar 3a BaKHOCTa OX
ClleJere Ha NojaBaTa Ha KJIHHHYKO BJIOLIYBame, CYHILHAATHO OLHECYBake UId MHCIH H
HEeBOOOHYACHH IIPOMEHH Ha OJHECYBaeTo, a Kora € motpebHo Bennamw aa ce nobapa
JIeKapCcKa IOMOIIL.

AKaTH3Hja/TICHXOMOTOPEH HEMHP
[IpuMeHaTa Ha CEeNEKTHBHH MHXUOHTOPHM Ha MOBTOPHOTO Mpe3eMar¢ Ha CepPOTOHHHOT/

CENICKTHBHH HMHXHOHTOpDH Ha MORTOPHOTO IIpe3eMale Ha CEepOTOHHHOT M Ha
HOpaJpeHaIMH MOXe Ja OMIc noBp3aHa co pa3BOj HAa aKaTH3Hja KapaKTepH3upaHa co
Cy6jeKTHBHA HETIPHjaTHOCT HITH CO 3arpPHXYBAuKH HEMHD H MOoTpeda 3a ABMKEHe, YECTO
3APYKEHA CO HEMOXKHOCT 338 MHPHO CEckhe WM cTocime. OBHE CHMIITOMH HajuecTo ce
JaByBaaT BO TEKOT Ha IPBHTE HEKONKY CEJAMMIIM OR NekyBawero. Kaj The GomHH
3rofIeMYBakbETO Ha J03aTa HA JIEKOT MOXe Ja Ouae WTeTHO.



X#unoHaTpHeMH|a
3alenerxeHH ce pPETKH CJIyvaH HAa XMIOHATPHEMHja BO TEKOT Ha JIEKYBAWETO CO

CCNCKTUBHH HHXMOMTOpDH Ha IIOBTOPHOTO TNipe3eMae Ha CEepOTOHHHOT, BEPOjaTHO
MpEAM3BUKAHH O] HECOOJBETHOTO JIAYeH¢ HA aHTHOMYpeTcKHOT XopMoH (SIADH), koe
rMaBHO Ce NOBJEKYBAa IO MPEKHHOT HAa JeKypameTo. [loTpebHa € mpeTnasjiMBOCT Kaj
pU3HYHHMTE rpylH Ha OOHH KAaKo WITO ¢€ NOCTapH JHLA, JIMLIA CO L[HPO3a Ha LIPHHOT
Ipo6 u GONHH KOM HCTOBpEMEHO YMOTpeGyBaaT ApYTH [IEKOBM WITO INPeAH3BHKYBAaT
XUIIOHATpHEMH]a.

Kprapeme
3a BpeMe Ha npuMeHata Ha SSRI 3abemexxkaHu ce kOXHHM KpBaBema, Kako WITO ¢e

eKXHMO3H M nypnypa. 3aToa c€ IpenopadyBa MPeTNaslMBOCT Kaj OONMHH KOM
ynorpebysaat SSRI, ocobeno npu ncroBpeMena ynorpeba Ha OpalHHM aHTHKOAryJaHCH,
TEKOBH KOH [ejCTBYBaaT Bp3 QyHKLUHjara Ha TpomOoumTHTe (HAa Mp. ATHOHYHM
AHTUICHXOTHUM M (EHOTHjasMHM, IIOBEKETO TPHLUMKIMYHH  AHTHIENPECHEH,
alEeTUICATHIHIIHA KHCENTHHA H HECTEPOUIHU NIPOTHBBOCHIAJIMTENHH JIEKOBH, THIJIONHUIUH
H JHUNHpHAAMON)} H Kaj O0JTHH CO TO3HATa CIJIOHOCT KOH KPBaBerba.

EKT (enekTpokoHBYN3MBHA TEpalHja)
KnvHHYKkoTOo HCKycTBO HOBp3aHO co HcroBpemena mnpumena ua SSRI m EKT e
OTpaHHY€Ho, TIa 3aT0a Ce COBETYRA TIPETIa3TUBOCT.

CBQOTOHHHCKH CHHIAPOM
Ce Mperopavypa IpETNIa3/iInBOCT IMPH HCTOBPEMCHA IIPHMEHA HA €CHHUTANIONPAM H JIEKOBH

CO CEpOTOHEPTHYHO JAEJCTBO, KAKO INTO € CYMATPUNTaH MM APYTH TPHOTAHH, TPaMaLo
H TpUnTodaH.

Onumany ce peTKH Cly4aH Ha CEPOTOHMHCKH CHHAPOM Kaj GONHH KOH HCTOBPEMEHO
ynotpebyBane SSRI 1 cepoToHepriunu nekosd. KoH pa3sBoj Ha 0BO) CHHOPOM MOXE Oa
YHATH [ojaBaTa Ha KOMOWHALMja Ha CHMITOMH, KaKO IITO CE€ ArHTAllHH, TPEMOD,
MHOKJIOHYC H XHIepTrepMHja. Bo cnyuaj Ha mojaBa Ha HaBeASHHTE CHMIITOMH IIOTPEOHO €
BEHALI 1 ¢€ TIPEKHHE NIOHATAMOLIHA yroTpeda Ha oBaa KoMOMHalMja Ha JIEKOBH H A2
CC 3aN0YHE CO CUMITOMATCKO JIEKYBAHE.

Hcro Taka, HetorpeMeHaTa ynorpeba Ha eCLMTANONpaM Kako CeNeKTHBEH HHXHORTOpP Ha
MOBTOPHOTO npeB3eMaike Ha cepoToHHH (SSRI) M nex co cepoToHepruueHn HEjCTBO H
6ynpenopdun Moxe Aa AoBene 10 CEPOTOHHHCKH CHHAPOM (BHIH Jen 4.5).

KanTapuon
HcroBpemenara npuMera Ha SSRI H pacTHTENHH mpenapaTH KOM COAPXAT KAHTAPHOH

(Hypericum perforatum) Moxe Jia pe3ylTHpa CO 3rofleMeHa HHIHUACHIH)Aa HA HECAKaHH
IejcTBa (BHAeTe ro nornasjeto 4.5).

CUMNTOMH Ha ANICTHHEHUH]a IPH IIPEKHH HA JIEKYBAKETO

CHMNTOMHTE Ha alCTHHEHIHja TIPH NPeKHH Ha JIEKYBAMETO C& 4YecTH, ocofeHo kxora
JIEKYBamETO C€ NpeKNHe Harno (Buaere ro mornasjeto 4.8). Bo TekoT Ha KIHHHYKHUTE
MCTIHTYBama 3abenexaHo € JeKa HecakaHWTe JEjCTBA INOBP3aHM CO TNPEKMHOT HAa




NEKYBameTO CE jaByBaaT Kaj MpHOMIKHO 25% OONHM JIEKyBaHH CO €CLIMTANONpAM H Kaj
15% Gonun xou npuMane mianedo.

Pusukor on mnojaBata Ha CHMITOMH Ha aNCTHHEHIWja 3aBHCH OX HEKONKY (akTopH,
BKJTyYyBajKH M Tpacke Ha JISKYBameTo M N03aTa, Kako U Op3HHATA M CTENECHOT Ha
HamanyBame Ha no3ara. Hajuecto npujaByBaHH CHMOTOMH Ha- aNCTHHEHLHja Owuie
CNE/IHHTE: 3aMarjiyBame, HapyllyBame Ha CeTwiara (BKJIYUYBajKM NapecTe3MH MU
CEH3aLMH KaKoO YAapH Of CTpYja), HaApYLIyBalke Ha CITHEmkeTO (BKJIYyUyBajKH HECOHHLA H
HHTEH3HBHO COHYBalbe), arMTalija WIM aHKCHO3ZHOCT, MauyHHHA W/WNH MOBpakame,
TpeMOp, 30YHETOCT, MOTEHE, I[NABOOOKa, IIPOJIHB, [ANIMTALHH, €MOILMOHAIHA
HecTaOHIHOCT, pa3fpasivBOCT U NPEYKH BO BUIOT. HaBezeHHTE CHMITOMH IeHEpalHO
ce Omarn A0 yYMEpPEHH, HO Kaj HeKOH OONHH MOXarT Ja OMIAT B CO MOCepHO3eH
uHTEH3UTET. OOHYHO ce MOjaBYBAaT BO TEKOT HA IPBHTE HEKOJIKY ACHOBH IO MPEKHHOT
Ha [EKyBameTo, HO 3abenexaHH ce M MHOTY PETKH CJlyuad Ha MojaBa Ha HaBeAeHHTe
CHMIITOMHM Kaj GOJHH KOH LITO CJIy4ajHO MPONYLITHIE €HA A034.

Bo Hajronemuot 6poj cnyvan oBHe CHMITOMH MHHYB2aT CIIOHTaHO, 0GHYHO BO TEK Ha 2
CeIMHALIM, HaKO Kaj HeKoH GOMHM MOXAT Ja Tpaar H moaoaro (2-3 Meceud MM IOBEKe).
3aroa NpH NPEKHHOT Ha JIEKYBAKETO CO ECLIMTAIONpAaM Ce INpefopadyBa IOCTENEHO
HaManyBaie Ha J103aTa BO TeK Ha HEKOJKY CEAMMLM HIH MECEIH, 3aBUCHO O 11OTpedure
Ha OONHHOT (BHAETE ro nornaejero 4.2 ).

Koponapsa GoaecT Ha cpiieTo
3apaiaH OrpaHHYEHOTO KIMHMYKO HCKYCTBO C€ COBETYBA IPETNA3NMBOCT Kaj GonHu co
KOpOoHapHa bolecT Ha cpueTo (BHAETE Fo MOrasjero 5.3).

[ponomxysawe Ha QT unrepsanor

VYTBpAgHO e neka eclMTaNnonpaM NpeXH3BHKYBA NpoAo/DKyBakeTo Ha QT uHHTEepBanoT
3aBHCHO on JAo03ara. [lo cTaBameTo Ha NEKOT BO NMPOMET MpHjaBeHH Ce Cly4yaH Ha
npojomkysame Ha QT HHTepBRaIOT M BEHTPHKYJIApHA apUTMH]a, BIUIyHyBajkH H forsade
de pointes, TIAaBHO Kaj JKEHWTE, MOBP3aHO CO XHMOKANTHEMMja, TIPETXOAHO NPHCYTHO
npopomkysare Ha QT HHTepBaNOT WIH Co JApYrd cpueBH GonecTH (BHUIETE TH
nornasjara 4.3, 4.5, 4.8, 4.9, 5.1).

Ecuutanonpamor Tpe6a na ce ynorpefypa co mpeTNasNHBOCT kaj GONHHM cO 3HAYHTETHA
OpazukapaMja, co HeolaMHa NIPETPNEH HHGAPKT Ha MHOKapAOT HITH CO HEKOMIISH3HPaHO
3aTajyBarbe Ha CPLETO.

Hapymyparwara Ha  eJeKTPONMTHTE, KaK0 INTO Ce XUINOKANMeMHja HIH
XHIIOMarHe3ueMHja, ro 3roleMyBaaT PHU3HKOT o7l [IojaBa HA MAJHTHH apUTMHH H Tpeba
Jla C& KOPUTHPAAT NPEJ] NOYCTOKOT Ha JIEKYBakeTo CO eCLIUTANONpaM.

Kaj Gonuure co crabunua cpuepa Gonect, mpej IOYETOKOT HA JEKYBALETO CO
ecnuTanonpam Tpeba aa ce Hanpasu EKT.

Bo cnyuaj Ha mojaBa Ha CpPLEBH apHTMHM BO TEKOT Ha JIEKYBaWETO CO €CUUTAIONPAM
noTpebHO € Ja ce MpeKHHe NOHAaTaMOUIHOTO YNoTpeOyBame Ha JIEKOT W J1a C€ HANpaRH
EKT.

I 1ayKoOM CO 3aTBOPEH aroj
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SSRI, BiuyuyBajkyl ecLMTAIONpaM, MOXAT Aa BIHjaaT Bp3 T'OJICMHMHATA HA 3EHMIATA,
IUTO pe3yiTHpa co Muapdjaza. OBoj edekT Ha MUApHjasaTa MOXE Ja I'O CTECHH arojoT
Ha OKOTO LUTO MOXKE Aa pe3ylITHpa CO 3roleMyBakhe Ha OUHHOT TIPHTHCOK H CO II1ayKOM
CO 3aTBOpPEH aroi, ocofeHo Kaj NpeAucioHHpaHd OoNHH. 3aToa ecuuranonpam Tpeba aa
ce ynotpefyBa cO BHMMaHHe Kaj GONHM CO MayKoM €O 3aTBOpPEH aroll Hid O TIIayKoM
BO aHaMHe3aTa.

Hapyiysame Ha cekcyanHara QyHKIH|a

CenexTuBHMTE HHXHOMTOPM Ha TIOBTOPHOTO mpe3deMamse Ha cepoTodmu (SSRI) /
HHXMOHTOPHTE Ha TOBTOPHOTO Ipe3eMame Ha CEpOTOHMH M HopanpeHanuH (SNRI)
MOJKaT Ja NpeJH3BHKAaT CHMNTOMH Ha HapylleHa cexcyanHa PyHKIHja (BHAM acn 4.8).
INMocTojaT WM3BeIITaH 3a JONTOPOYHO HApyIYBAalke Ha CeKCyanHara QyHKUMja, Kajge
CHMIITOMHTE NPOJOJIKHIIC H IIOKPA) MPeKHHYBameTo Ha NekyBamkeTo ¢co SSRI/ SNRI.

SSRI /SNRI Moke Aa ro 3roieMar pu3HKOT OZ MOCTNAPTAIHO KpBaBelhe (BHIETE I'o
zernot 4.6, 4.8).

HHTEPAKIIMH CO JPYI'H JIEKOBHU U APYTH ®OPMH HA HHTEPAKIIUH

PapmMakoAHHAMIYHH HHTEPAKLIHK

KoHTpannaunupany koMOuHanuy

Hpesepzubunnu, necenexmusuu MAQ unxubumopu (MAQOI)

Onuiany ce clyyau Ha CCPHO3HH peakLHH Kaj GOJHH KOM MCTOBPEMEHO YNOTpeOysane
SSRI 1 HeceneKTHBHH HpeBep3HOH/IHH HHXHOMTOPH HAa MOHOAMMHOOKCHAA3aTa, KaKo H
Kaj GONTHH KoM HeojaMHa npecTaHane Aa ynotpebysaar SSRI u 3anounane co nekypame
co MAOI (suzere ro nornasjero 4.3). Kaj Hekon o1 oBHe clydan ZOIWIO 4O pasBoj Ha
CEPOTOHMHCKH CHHIPOM (BHAETe ro mornasjero 4.8).

[IprmenaTa Ha ecUHTANIONpaM € KOHTPaHHAHLHPaHa BO KOMOHHALM}A CO HECEICKTHBHH
npenp3ubuIHn MAOIL JlekyBameTo co ecuutayonpam MoXe za 3amoyne 14 JgeHa mo
npexuHoT Ha ynorpebara Ha HecenekTHBeH MAOI. Hcto Taka, 1o TPEKHHOT Ha
ynoTpebaTa Ha ecliHTanonpaM NOTPeGHO € [a ce HAampaBH May3a ol HajMalKy 7 JeHa
Npel MOYETOKOT Ha ynoTpebaTa Ha HecenekTHBeH HpeBepanbuner MAQL

Pegepaubunen, cenexmusen MAQO-4 unxubumop (moxaobemuod)

3apazi pH3HK OJ Pa3BoOj HA CEPOTOHHHCKH CHHIPOM, KOMOGHHAIIMjaTa HA eCIHTAIONpaM
co uHxuburopor MAQO-A, kako mTo ¢ MoknoGeMH, € KOHTPAHHANLHpaHa (BUAETE ro
nornasjero 4.3). AKO HCTOBpeMeHaTa NpPMMCHA HA OBHE JIEKOBH € HEONXOJHA,
JIeKyBameTo Tpeba [a 3amoyHe Co HajManaTa npernopadyaHa J03a O 3aCHACHO KIHHHYKO
cliefierhe.

Peesepsubunen, necenexmusen MAQ unxubumop (nunezonud)

AHTHOHOTHKOT TMHE307H] e peBep3uluieH, HecenekTuBeH MAQO uHXHOHTOp M He cMee
Ja MM ce JaBa Ha OOJIHH KOHM ce€ JeKyBaaT CO eCHMTAlonpaM. AKO HCTORpEMeHaTa
IPUMEHA HA OBHE JICKOBH ¢ HEONXOZHA, NeKYBameTo TpeGa jJa 3amovHe co HajManara
J103a CO 3aCHIICHO KITMHHUKO ClIefiehe (BHAETE ro oriasjero 4.3).



Hpesepzubunen, cenexmugen MAO-B unxubumop (cenezunun)

IloTpebHa € nNpeTna3mMBOCT BO TEKOT Ha MCTOBPEMEHATa MPHMEHa Ha eCLMTATIONpaM H
cenerumuH  (Hpesep3ubunen MAO-B muxubGHTOp) 3apanu pH3MK oX pa3Boj Ha
CEPOTOHHHCKH CHHAPOM. Jlo3uTe Ha cenerunuH o 10 mg AHEBHO MOKAT HCTOBPEMEHO
Aa ce MPHMEHYBAAT CO PAlleMHYEH LHUTAIONPaM.

HMexosu xou 2o npodonacysaam QT unmepearom

He ce cnpoBenens dpapMakoKHHETHUKH H GapMakoAHHAMHYKH CTY/IMH Ha MPHMEHATA Ha
€CUUTAIONpaM BO KOMOMHaUHWja €O JApyrH J€KOBH KOH ro  npoiomnkyeaar QT
untepsanot. He moxe fa ce HCKIYUH alMTHBHHOT edeKT Ha eCIIMTANONPAMOT H Ha THe
JekoBH. KOHTpaHHHOMIMpaHa ¢ HCTOBpeMEHA NpPHMEHA HA CSCLHTANONpaM CO JIEKOBH
KOH ro npoaonKysaar QT uHTepBanoT, Kako IITO ce AHTHAPTHMHIM of Knacara A u 11,
AHTHUNICHXOTHIM (HA np. JAcpuBaTH Ha (GEHOTHA3HH, [HMMO3MI, XaJONEPHION),
TPHLMKNMYHH aHTHACIIPECHBH, HCKOM aHTHMHMKpOGHH JickoBH (Ha np. crnapdioKcaluH,
MOKCH(}UIOKCAaHHH, €PHTPOMMLHH MW.B., NEHTAMHJWH, aHTUMallapuuH - ocobeHo
xanogaHTpHH), HEKOH aHTHXHCTAMHHHMIM (ACTEMH3OJ, MH3MIACTHH) (BHAETE IO
nornasjero 4.3).

KombrHanuu xou 6apaar npeTnasinBocT

Cepomonepauunu nexosu

HcrospeMeHa npuMeHa Ha CEPOTOHEPTHUHHTE JICKOBH €O JAPYTH CEPOTOHEPrHYHH
neKkoBY (Ha Np. TpaMaioJsl, CYMaTPHATAH M APYTH TPHNTaHH) Kako H co GympeHopduH
MO>e Jia JOBELE A0 PA3B0j CEPOTOHHHCKH CHHAPOM (BHIETE ro NorjaejeTo 4.4),

Jlexosu kou 20 namanysaam npazom Ha nOjaea HA KOHEYAIUU

SSRI Moxar za ro Hamanar nparoT Ha nojaea Ha KoHBynmsmd. Ce mnpenopauyBa
NIPETNIA3JIHBOCT NPH HCTOBPEMEHA MPHMEHA CO APYTH JICKOBH KOH IO HaMalyBaaT IiparoT
Ha pa3BOj HA KOHBYJI3HHM, HA Mp. AHTHACMPSCUBH (TPHUMKIHYHM AHTHAEIPECHBH),
HEBPONENTHIH ({eHOTHJa3HHHU, THOKCAHTEHH M OyTHpodeHoHH), MednokuH, OynponuoH
W TpaMazgodL.

Jumuym, mpunmocpan
3abenexaHu ce cnydau Ha 3rolieMeH edeKT NMpH ucToBpeMeHa npumMena Ha SSRI co
JUTHYM MJIH €O TpunToQaH, na 3aroa € noTrpebHa MPETNa3sNHBOCT NPH HHBHA
HCTOBpeMeHa MPHMEHA.

Kanmapuon

Hcrospemenara npumena Ha SSRI 1 Ha pacTHTeNnHM NMpenapaTé KOM COAPXKAT KAHTAPHOH
(Hypericum perforatum) MoXe [a JOBele AO 3rojeMeHa WHIIMASHLHja HAa HEcaKaHH
JejcTBa (BHIETE I'0 MOriaejero 4.4).

Opannu awmuxoazyramcu

Bo TexoT Ha HCTOBpeMeHa NMpHMEHa Ha eCIIHTANIONpaM H OpajlHH aHTHKOAryIaHCH MOXe
Ja ojae Ao NpOMEHA Ha aHTHKoarynauMckuoT edekt. Kaj Gonuu xou ynmorpeGysaar
OpaJIIHH aHTHKOATryNaHCH NOoTpeGHa € MoYecTa KOHTPOIa Ha KOarylalHUCKHTe apaMeTpu
Ha MOYETOKOT H IO NPEKHHOT Ha ynotpebara Ha ecudTanonpaM (BHAETE ro MOMNIABIETO
4.4). UctospemeHa ynoTtpefa Ha HECTEPOMIHHTE NPOTHBBOCTANMTENHH JIEKOBH (2HIL



non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs) Moxe 1a ja 3roneMH CKIOHOCTA KOH
KpBaBeibe (BHAETE IO Nornasjero 4.4).

Ankoxon

He ce ouekyBaar QapMaxkoIHHAMHYKH HATY (QapMakOKHHETHUKH HHTEPaKUHM NOMery
SCLMTANONPAMOT H IKOXONOT. Meryroa, Kako M Kaj OpYrH TNCUXOTPONHH JI€KOBH,
KOMOMHALIH]aTa CO ATKOXOII HE CE NIpenopavyBa.

Jlexosu kKou npeduzsuxyeaan XuUnROKATUEMUja U XunomazHesuemuja

Ce npenmopauyBa NpETNa3MHBOCT IPH HCTOBPEMEHA YIOTpeda CO JIEKOBH KOM
NPeIH3BUKYBAAT XMIIOKAJIMEMHja W XHNOMarHesneMHuja Guaejku oBMe COCTOjOH MOXKAT
7la TO 3rofIeMaT PH3UKOT Of [10jaBa Ha MANMTHH apUTMHH (BHIETE 'O MOrIaBjero 4.4),

DapMaKOKHHETHUKH HHTEPAKUHH

Bimjanne Ha pYyTH 1eKOBH Bp3 $apMakOKHHETHKATA HA €CUHTAITONPAMOT
MeTaGonK3MOT Ha ECLHTAIONPAaMOT € BO HAjrofeM JeN ¢O MOCPEACTBO Ha €H3UMOT
CYP2C19. Ensumute CYP3A4 u CYP2D6 ucro Taka MpHOOHECYBAaaT KOH HETOBHOT
meTabonn3aM, Hako Bo momana Mepka. Marnena gexa CYP2D6 nenymHo ro xatannsupa
metabonu3MoT Ha rmaBHuoT Metabonut S-DCT (nemMeTunupaH ecHUTANONpPaM).

HcroBpemenaTa npHMeHa Ha ecHUTAnoONpaM co omempazon o4 30 mg enHam JHEBHO
(unxubutop Ha CYP2C19) pesyntupana co ymepeHo (npubmmkrao 50%) 3ronemysame
Ha KOHIIEHTPAlHjaTa Ha eCIUTAIONPAM BO II/1a3MAaTa.

HcToBpemenaTra npuMeHa Ha eCHHTANONpaM co NHMeTHANH of 400 mg apanatu JHEBHO
(YMEpPEHO CHIIEH OMIUT HHXUOUTOP HA CH3UMHTE) PE3YJITHPANIA CO YMEPEHO (NPHGIMIKHO
70%) 3roneMypame Ha KOHICHTpalHjaTa Ha €CUHTAIONpaM BO masMara. [lotpebua e
NPETNAa3IHBOCT APH MCTOBpeMeHaTa ynoTpeba Ha ecIUTanonpaM u unmetdaud. JJosara
Ha eclLMTanonpamM 1o norpeba tpeba Jaa ce npucnocodn.

IlotpebHa € mnpernaziMBOCT IpPH HCTOBPEMEHA INpPHMEHa Ha ECLHTAIONPaM Co
nuxuburopute Ha CYP2CI19 (Ha mnp. omempazon, ecoMenpason, QIyKOHAa30Nn
GIyBOKCAMHH, JIAH30MPa3ol, THKIONHIANH) HIH UWAMETHAXH. Bp3 ocHOBa Ha MCKYCTBOTO
CTEKHATO CO ClIEJIEHbe HA HECAKaHHTE JC)CTBA BO TCKOT Ha MCTOBPEMEHOTO NEKYBAH-E,
MOXe A2 Ouae norpebHO ma ce HaMaNH J03aTa Ha eCIiMTaNonpaM (BHAETe o JenoT 4.4).

Biujanue Ha eclMTATOMPaMoT Bp3 hapMakOKHHETHKATA HA APYIHTE JEKOBH
Ecouranonpamot e uHxubutop Ha ensumor CYP2D6. [ToTpefua e npernasiauBocT mpH
HCTOBPEeMEHA NPHMEHA Ha ECIMTANIONPaM U Ha JIEKOBH €O TECEH TCPaneBTCKH HHAEKC YHj
MeTaboiM3aM € KaTaJIM3HpaH CO TOj €H3uM, Ha np. ¢mexawHun, nponadpeHoH H
METOIPOJION (KOFa ce KOPHUCTH 3a JIeKYBalhe HA 38TajyBame Ha CPIETO), HIIH CO HEKOH
nexoBH kou ziejctrysaaT Bp3 LIHC, a kou KHeTo Taka Bo HajroneM nen ce MetaGomuaupaar
npexy CYP2D6, Ha mp. aHTHAENpPECHBH Kako INTO CE€ JICIMITPAMHH, KIOMHIIPaMHH H
HOPTPHNTHJIMH, HIH AHTHIICHXOTHUH KaKO PHCNEPHAOH, THOPHIA3HH M XalONEpHAON.
Moxke na 61ae notpedrO NpHcnocobypame Ha J03aTa.




4.6

HcroBpemenata mpuMeHa €O I€3MNPaMMH HIH METONpPOJION BO JBAaTa CiAy4aH
pe3ynTHpana co ABOjHO 3TONCMYBame Ha KOHHEHTPAIMjaTa BO IJIA3MATa HA OBHE ABA
CYP2D6 cyncrparn.

In vitro HCINTYBaMmaTa MOK&XAa JIEKa €CLUTAIONPAMOT MOXE Ja NpeaW3BHKa H cnaba
uHxubuunja na CYP2CI19. Ce npenopayysa NpeTnasIuBoCT NPH HCTOBPEMEHA TIPUMEHA
Ha JIEKOBU KOM C& MEeTA0O0M3UPAAT NPEKY TOj EH3HUM.

¥IIOTPEBA 3A BPEME HA IVIOJHOCT, BPEMEHOCT M TIOERBE

BpemeHocT

JocTanHu ce caMo orpaHHYEHH KIHHHYKH HOJATOUHM 32 H3/IOMEHOCTa Ha GpeMeHH XeHH
Ha eCLHTANONpaM.

HcnuTyBamara Ha >KHBOTHHTE TMOKAaKaa pENMPOAYKTHBHA TOKCHYHOCT (BHJAETE ro
nornasjero 5.3). Ecuuranonpam He cMee ga ce MpuUMeHyBa 3a Bpeme Ha GpemenocTa,
OCBEH aKO He € HY)KHO NnoTpe6eH H Toa OypH N0 BHUMATEIHA NIPOLEHKA Ha COOTHOCOT Ha
PHM3HKOT U KOPHCTA.

Ako MajkaTa Bo NOJOLHEKHKTE a3k o1 GpeMeHocTa, 0coBEHO BO TPETOTO TpHMEceHje,
ynorpebyBana ecruTanonpaM, HopoporeH4eTo Tpeba aa ce Hagrneaysa. [lotpebHo e aa
ce H3berdypa HarJio NpeKMHyBame Ha ymoTpeGara Ha eCIHTANoNpaM 3a BpEME Ha
6pemeHocTa.

ClemHuTe CHMNTOMM MOXAT Jia Ce T0jaBaT Kaj HOBOPOJNEHYHI,A YHH MajKH BO
nojouHexxnnTe $asn onx OpemeHocta ynorpeGysane SSRI/SNRI (aumrn. Serotonin-
Norepinephrine Reuptake Inhibitors — cenekTHBHH HHXMOMTOPH HA MOBTOPHOTO
npe3eMaibe Ha CEPOTOHWHOT M HOPaAPCHANHHOT): PECIHpaTOpeH IHCTpec, IHjaH03a,
anHea, KOHBYJI3HH, HECTaOHIIHOCT Ha TenecHaTa TEMIIEpPATypa, TCHIKOTHH CO jaNeHeTo,
NOBpaKarbe, XHNMOTNHKEMHja, XHIEPTOHHWja, XHMNOTOHHja, XHmeppedlieKCH]ja, TpeMop,
Pa3’fpasiiBOCT, HPHTAOHIHOCT, JETaprHja, HEMPeKUHATO IUIa4erhe, COMHONCHIHja H
TCIIKOTHH CO CHOHEWETO. HapemeHuTe cHMNTOMH MOXAT [Ja YyKaXaT MIM Ha
CepOTOHEPrHYHH ¢CKTH MM Ha CHMNTOMH Ha aucTHHeHuMja. Kaj moeekero cnyvau
OBME KOMIUIMKAIIHH CE I10jaByBaaT HEMOCPEOHO HIIH MHOTY 6p30 (BO paMkHTe Ha 24
Yaca) [0 NOPOIYBAmETO.

Enunemuonomxure nomarouu cyrepupaaT aeka ymorpebara Ha SSRI Bo TekoT Ha
Gpemenocta, ocobeHO BO HOUHATA OpEMCHOCT, MOXE Ja IO 3TONEMH DPH3HKOT OJ
TICP3HCTEHTHA NMYJIMOHANHA XHMIepTeH3Wja Kaj HoeopodeHdeTo (PPHN). 3abenexanuor
PH3HK M3HecyBa mpuOmHxHO 5 cnyuam Ha 1000 cocroj6u Ha Gpemenoct. Bo onmrara
nonynauxja ce japysa 1 mo 2 cnyuau Ha PPHN na 1000 coctoj6u Ha GpeMenocT.

Hoeme
OuexyBaHo € H3NAMyBabe Ha CLATANIONPAMOT BO MajYHHOTO MJIEKO. 3aToa 3a BpeMe Ha
NIEKYBAILETO CO SCLMTANONPaM OOEH-ETO He Ce Mpenopayypa.

[InoaHoCT
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4.8

[TomarouMre O HMCIMTyBamkaTa Ha XHBOTHHTE TOKaXaa JeKa LUTANONpAM MOXeE Ja
BIIHjae Bp3 KBAIHTETOT Ha criepMaTa (Buzere ro nornasjero 5.3). Ilpukasute Ha cnyvan
Ha JIyi'e KoM 3emaie HeKoH SSRI nokaxaa Jeka BIHjaHHETO BpP3 KBAIWTETOT HA CEPMATA
¢ peBep3nbunHo. BiHjanueTo Bp3 II0AHOCTA Kaj JIyFeTO DOcera He € 3abesienaHo.

OnceppalMcKuTe NOJATONMTE YNATYBaaT Ha 3rofieMeH pu3HK (MOMAJKY O JBOjHO) OJ
NOCTHapTaIHa XeMoparuja mno uanoxeHoct Ha SSRI / SNRI Bo TexoT Ha MeceLoT LITO
NPETXOAH Ha pafameTo (BHIM nornagja 4.4, 4.8).

BJINJAHHE BP3 CITOCOBHOCTA 3A BO3ZEILE WIH PAKYBAILE CO
MAIIMHHU

[uTpaM He BAHjac MM 3aHEMApPIMBO BIMjae BP3 CHOCOGHOCTA 38 YIIPABRYBaHE CO BO3HIA
H 3a paboTa Ha MaUIHHH.

Hako € yTBpIOEHO Z€Ka eCLUTaNONpaM He BiHjae BP3 MHTENEKTYANHATE GYHKLIHH HIN
TICHXOMOTOPHH CNOCOOHOCTH, CEKOj ICHXOAKTHBEH JIEK MOXE [1a ja HaManH crnocobHocTa
3a IPOLCHKA MM BemTHHaTa. bonnuTe Tpe6Ga ma ce mpemynmpeAaT 3a NOTEHIMATHHOT

PH3HK OJ BIIHjaHHe Bp3 HUBHATA CIIOCOOHOCT 3a yTIpaByBathe CO BO3MIIA HIH 38 paboTa co
MallTMHH.

HECAKAHMU JIEJCTBA

HecaxanuTe nejcTBa HajMHOTrY ce jaByBaaT BO TEKOT Ha IIPBATA HJIH BTOPAaTa CEAMMIIA O
JEKYBAKETO, @ HHBHMOT MHTCH3MTET M 3a4ecTeHOCT OOHYHO ce HaManyBa coO
NPOIOIKYBAETO Ha JIEKYBAETO.

Ox nopaHo Mo3HaTHTE HecakaHH AcjcTea 3a SSRI, Kako M HecakaHHTe AEjCTRBA MpPHjaBEHH
3a ECLMTANONpaM BO KIMHMYKMTE HCIHTYBAHA KOHTPOJHMpaHH co mainefo, OTHOCHO
CIIOHTAHHTE MPHjaBH BO NOCT-MAPKETHHINKHOT NEPHOM, HABEZEHH CE€ BO IPOAOKEHHE
CMOpeN OPraHCKHTE CHCTEMH M 3a4eCTEHOCTA Ha HUBHOTO TI0jaBYBAIbE.

3ayecTeHOCTa Ha TIOjaBYBAaEmETO € Ipe3eMeHa Of KIMHHYKMTE HCIIHTYBAalba M HE €
HalpaBeHa KopeKIHja cnopex mnaneboro.

HecakanuTe mejcTBa HajuecTo Ce PacIpeAeNyBaaT BO CIEAHHTE KATETOPHH:

MHory 4ecto (>1/10), yecto (>1/100 mo <1/10), nomanky uecto (=1/1000 mo <1/100),
petko (=1/10 000 oo <1/1000), MHoOry petko (<1/10 000) u Heno3HaTo (3a4eCTEHOCTA HE
MOXE JIa ¢€ [IPOLICHH BP3 OCHOBA HA JOCTANIHHUTE ITOJATOLIH ).

3auecTeHoCT

Kitaca Ha OpraHcKHoT
CHCTEM

HecakaHu aejcTpa

Hapymypawa Ha KpBTa H Ha Henosuaro TPOMOOLIHTOTIEHH]a
JAUMGHHOT CHCTEM
Hapyurysama Ha Perko aHadHIIAKTHYHA peakiuuja




HMYHOJIOWIKHOT CHCTEM

EnmokxpuHu Hapyiypama Heno3znato HeaaeKBaTHA CeKpeLHja Ha
ADH
Hapymysamwa Ha Yecto HaMaJIeH alleTUT, 3roJIEMER

MeTaboMU3IMOT U Ha
HCXpaHaTa

alcTHT, 3roJICMYBALE Ha
TEJIECHAaTa TCKHHA

[omanky uecto

HaMalyBarb€ Ha TEIECHaTa
TCHHHA

Heno3snaro XHUIIOHATPHEMH]a,
aHopekcnja'
INeuxujarprckn HapywyBama | Yecto AHKCUO3HOCT, HEMUD,

HEHOPMAITHH COHHUINTA,
HaMaeHo TUOHI0
XEHH: aHOprazMuja

[Tomanky uecto

LIKpHIIEHE co 3abuTe
(6pykcuzamM), arHTaLMja,
HEpBO3a, Hala/Ii Ha MAHHKA,

KoHYy3H]a

Petko arpecwja,
IenepcoHann3anmja,
XalyIHHALHH

Heno3raro MaHHja, CYHITHAATHH HIEH,

CYHUHIOAITHO O,IIHBC)"BaH:ez

Hapywmysama Ha HCPBHHOT
CHCTEM

MHory yecTo

rnasobosnka

Yecto

HCCOHHLA, COMHOJICHIIHja,
BpPTOrMIaBHHA, ITAPECTCINU,

TPEMOD

Homanky uyecto

HapyLIyBaib¢ Ha BKYCOT,
HapyIyBake Ha CITHEHETO,
CHHKONA

Petxo CEPOTOHMHCKH CHHIPOM

Henosnaro JMCKUHE3H)a, HapyIUyBake
Ha IBHXKEH-ETO, KOHBYJ/I3HH,
TICHXOMOTOPEH
HeMHp/aKaTH3Hja'

Hapymypama Ha ounTe

[Tomanky vecto

MHJpHja3a, HapyluyBaiba Ha
BHAOT

Hapymysama Ha ymnTe B [Tomanky yecto THHHTYC

JIABHPUHTOT

CpueBH HapyuryRarma [Tomanky gecto TaxHKapAuja
Petxo Opanukapnuja
Henosnaro npoaomxysame Ha QT

HHTEPBAIOT BO
ENEKTPOKAPJHUOTPAMOT,
BETPUKYJIAPHH apATMHH
BKITy4yBajKH forsade de
pointes
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EnvaeMuonomkiuTe HCIUTYBamwa, IMaBHO CIIPOBENEHH Kaj 60JHHE Ha BozpacT of 50 romuHH
H MOCTapH, YKaXyBaaT Ha 3rOJIEMEH PU3HK OJ] CKPIIEHHIA Ha KOCKHTE Kaj GOIHHTE KOH
npuMaatr SSRI 1 TCA. MexaHu3MoT koj IITO J0BeyBa 0O TOj PH3HK HE € NO3HAT,

CHMOTOMY Ha aNCTHHEHIM]A TP NPEKHH HA JICKYBAKETO

IIpexuHoT Ha NeKyBamweTo co JiekoBH o rpynara Ha SSRI/SNRI (ocobGeno narno) gecro
JOoBEAyBa A0 CHMOTOMH Ha ancTHHeHUMja. Hajuecto npujaByBanu cHmnTOMH OHie:
3aMariyBame, HapylIyBalke Ha CeTHIaTa (BKIyYyBajKM MapecTe3MM H CEH3allHH Kako
yaapu ol CTpyja), HapyIIyBaie Ha CIHEHETO (BKIYYYBajKM HECOHHIA M HHTEH3HBHO
COHYBame), arHTallHja UM aHKCHO3HOCT, MaYHHHA H/HIIM NOBpaKake, TpeMop, 30YHETOCT,
noTeme, rnasobonKa, MPONHB, NANIHTAHH, EMOIIHOHAMHA HeCTaOHIIHOCT, HPHTaOHIHOCT
H npeuku Bo BHOOT. HapeaeHnte cumnroMu ce obuyHo Onard 10 YMEpPEeHH H IVIaBHO ce
MOBJICKYBAaT CIOHTAHO, MEryTroa Kaj Hekou OonHM Moxar Aa OGHAar co CepHO3eH
HHTCH3HTET H/HIM CO NPOZOIDKEHO Tpaemwe. 3aToa, ako MoBeke He € MoTpeSHO NeKyBame
CO ECHHTANONpaM, Ce TpenopauyyBa IOCTENEHO HaMalyBale Ha Ao3ara (RHAETe I'H
nornasjara 4.2 u 4.4).

IlpujaByBam-e Ha COMHEBARA 32 HECAKAHH [I€jCTBA

Ilo noGuBame Ha omoOpeHHETO 3a JIEKOT, BaXKHO € TpHjaByBalkeé Ha COMHEBama 3a
HeroBuTe HecakaHu nejcrBa. Co Toa ¢e OBO3MOXKYBA KOHTHHYHPAHO Cle[CHe Ha
COOJHOCOT Ha KOPDHCTa M pU3HKOT o JiekoT. Oa 3apaBcTBeRuTe paboTHuiuce H6apa aa ro
IPHjaBaT cexoe COMHEBAMbE 33 HECAKAHH PeaKlMH Ha JIEKOT.,

Hecakanure peakiuu on JEKOBHTE MOXE Oa M npujaBuTe BO HauHoHANHHOT LEHTAp 3a
¢dbapMaKkoBHIHIaHLIA IPH AreHIHjaTa 3a N1eKOBH H MeAHIMHCKM cpexcTea (yi.Ce.Kupun u
Meroauj 6p.54 kar 1) vad MO eNeKTPOHCKH NaT MpeKky BeO cTpaHara Ha ATreHuUMjaTa
http://malmed.gov.mk/.

IIPEAO3HPAILE

ToxcuuHocT

KnuHuuknTe NOAaToIM 3a NMpeRO3Hpame CO €CLUTANONpaM Ce OrpaHHYEHH W BO TONEM
Opoj Ha cnyvau ce paGoTH 33 HCTOBpEMEHO NpENO3Mpame cO ApYrH JekoBH. Kaj
MOBEKETO C/Iy4aH CHMITTOMHTE ¢¢ OJard MM BOOMINTO M HeMa. PeTku ce ciyyanTte co
daraneH pe3ynTar Ha NPENO3HPAILE CaMO CO €CLHTANONpaM; Kaj NMOBEKSTO CIy4aH ce
paboTH 32 npeno3upame CO KOHKOMHMTAHTHH JekoBH. 3alenexkaHa e ynorpeba Ha
ecumTanonpaM Bo A03u oA 400 u 800 mg, 6e3 nojaBa Ha cCepUO3HH CHMITTOMH.

CumnromMu

CHMnTOMHTE Ha NpENO3Uparke CO €CHUTAIOoNpaM BKIy4yBaaT CHMITOMH HOBD3aHH CO
UEHTPAIHHOT HEPBEH CHCTEM (0]l 3aMamlyBam€, TPEMOD H arHTAlMK A0 PETKH CIyYad Ha
CEPOTOHHHCKHM CHHAPOM, KOHBYI3UH H KOMa), FaCTPOMHTECTHHANHUOT cHeTeM (MavyHKHa,
II0BpaKam-¢), KapAKOBACKYIAPHHOT CHCTEM (XHIIOTEH3Hja, TaXHKapAHja, IPOIOJIKYBame
Ha QT wHTEepBaIOT H AapUTMHja) M COCTOjOM Ha HapylleHa paMHOTeXa Ha
CNCKTPONHTHTE/TEYHOCTA (XMITOKATHEMH]a, XUTIOHATPHEMH]a).

JlekyBame
Hema creuuguyen antuaot. IloTpeGHO € 1a ce BOCIIOCTABH M OAPXKYBa IPOOJHOCTA Ha
PECITHPATOPHHKTE NATHINTA H Ja ce o0e3beu COO/BETHA OKCHIEHAIMja H PeCMHpaTopHa
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BO nepuoA ox 36 ceamui. BpeMero 10 nmojapa Ha penanc Ha Gonecta OMIO 3HAYajHO
MOJONro BO TPYNAaTa KOja NpoAoiDKuia aa ynotpebysa ecLHTanonpaM Bo cnopeada co
GonHKTE KOH npuMane mianeto Bo TEKOT Ha THe 36 CEAMHMIH,

Coyujanno anxcuosno Hapyuyearee

JenoTBopHOCTa Ha ECLMTANCHpPaM TNpPH JIEKYBalke Ha COUMjaJTHOTC aHKCHO3HO
HapylLIyBake JIOKAKaHa € BO TPH KpaTKoTpajHu (12 ceaMHIHM) KNHHHYKH HCIIHTYBaK:a,
KaKO M BO 6-MECEHHOTO MCIHTYBamke Ha NpeBeHIijaTa Ha penancot. Kaj 24-ceaMHYHOTO
HCTIHTYBAILE 34 OAPENYBALE Ha [03aTa MOKAXKAHA € AEIOTBOPHOCT Ha ECLHTAN0NpaM BO
Jo3n ox 5, 10 1 20 mg.

Tenepanusupano ankcuozno Hapyuyeare

Kaj cure yetupu HenuTyBama KOHTPONHPAHH ¢O Mane6o, eclMTANIONPpaMoT BO J103a O
10 u 20 mg nHeBHO ce Mokaxan e(pHKAceH IPH JEKYBAWETO Ha IeHEpalH3HpaHo
AHKCHO3HO HApYIUYBAMbE.

Cnopen o6eauHETHTe MOJATOLH OJ TPH CTMYHO AU3AjHUPAHM UCTINTYBaWa KoH ondakaa
421 GonHM JIeKyBaHH cO ecuHTanonpaM u 419 GoaHH nexysand co mianebo, MO3UTHBEH
OAroBOp Ha JeKyBawmeTo 3abenexan e kaj 47,5% oxasocHo 28,9% GonHu, Joneka
pemHcHja € mocTHrHata kaj 37,1% oznocHo 20,8%. CraGuneH NO3HTHBEH edexT
3alenexaH e o npeata CeIMHIIA.

Oapxysamero Ha epuracHOCTa Ha eciuTanonpaM co 20 mg AHEBHO AOKKAHO € mpH
PaHIOMH3HPAHO HCIIMTYBAKE Ha CNEASHETO HA eDEeKTOT BO TeK Ha 24 1o 76 ceIMHIIH Kaj
373 GonHM CO TO3HTHBEH TEPAIEBTCKH OJrOBOP BO TEKOT HA MOYETHATA OTBOpPEHa (asa
Ha HCIIUTYBABETO BO Tpacke o 12 ceaMuIy.

Oncecusro-koMNYA3UBHO HAPYWYEarbe

Kaj pannoMusupaHOTO ABOJHO CleNO KIMHHMYKO McnuTyBame 20 mg ecuuTanonpam
JAHEBHO C€ NOKXKaa CYNEPHOPHH BO OAHOC Ha miaueboTo co ornen Ha BKYNHHOT Y-
BOCS pesynrar no 12 cenmuum. Ilo 24 cenmunu u asere xo3u ox 10 mg u 20 mg
ECIIHTAIONpPAM C€ TIOKaXKaa IOCYNnepHopHH Bo cnopeaba co mnauedoro.

IpesenuujaTa Ha penancoT e JoKaxaHa 3a ABeTe A03M Ha ecumramonpam (10 u 20 mg
JIHEBHO) Kaj OONHH KoM Biere BO 24-CEIMHMYEH PAHAOMHIHDAH, ZBOJHO CIIEN, CO
nnanebo KOHTPONHpaH NepHOJ Ha HCIHTYBAWETO, a KOH MPEeTXOAHO MOKakale
TIO3MTHBEH OITOBOP HA eCLHTANONpaM BO TeKOT Ha 16-CeIMHYHMOT OTBOPEH JeN Ha
HCTIHTYBAKETO.

DPAPMAKOKHHETHKA

Ancopniusja

AncopnumjaTa ¢ peyHcH LEJ0CHA M He3aBHCHA OJl BHeCyBaweTo Ha xpana. ITpoceunoro
BpeMe 0 MOCTHIHYBAKkhEe Ha MaKCHMaJlHa KOHLeHTpaiija (cpefeH Tay) H3HecyBa 4 yaca
M0 NOBEKEKpAaTHO Jo3upame. Kako H Kaj paneMMIHHOT IMTANONpaM, Ce OYeKyBa JeKa
arniconyTHaTa 6HOpacmONOKHBOCT Ha €CLUMTANONPAMOT H3HECYBa OKOIy 80%.

JucTpubyvnuia




Bonymerot Ha auctpubymmja (Vg, f/F) no opannara npuMeHa u3Hecysa oxoay 12 zo 26
I’kg. BpsypatbeTo 3a OENKOBHHHTE Ha MNa3MaTa ¢ MOMaIKY o 80% 3a ecouTanonpaMor
H HETOBUTE IVIABHU META0ONHTH.

buortpancdopmanja

Ecuuranonpamor ¢e mMeraboIusupa BO LPHHOT Apob [0 ASMETHIMpaHH H ZBOJHO
JdeMeTundpann Merabonutn. JIsete rpynu ce ¢apMakoNOUIKH aKTHBHH, AJITEPHATHBHO,
MOJXKe Ja AOjAe OO OKCHIAAHHja Ha a30TOT O IOTO ¢ coszasa N-oxcua metabonut. Bo
€[€H HE]l HENpOMEHETaTa aKTHBHA MaTepHja M METaOOMMTHTE CE M3/IauyyBaaT Kako
rnykyponuas. Ilpoceynara BpeAHOCT Ha KOHLEHTpalMjaTa Ha JSMETHIHPAHHTC
MeTalONMTH [0 NMOBEKEKPATHO MO3Hpame ce IOBHXKM 00MuyHO okony 28-31%, moxzexa
MPOCEYHATA BPEAHOCT HA KOHLEHTpaUMjaTa Ha JBOJHO NEMETUNHpaHH MeETaboNMTH €
<5% of KOHUEHTpalMjaTa Ha ecuuTaNonpaM. bHOoTpaHcdopmarmjaTa Ha
ECLMTAIIONPAMOT BO JEMETHIHpaH MeTaGonuT ce oxeHBa riasHo npeky CYP2CI9.
Moxno e 1 aexa ensumute CYP3A4 u CYP2D Bo oapenena Mepa NPUIOHECYBAAT KOH
6notpanchopmaunrjara.

Enumunanuja

Bpemero Ha nosnyenumuHAnH|A (t2f) MO MOBeKeKpPaTHO ZO3Mpaibeé H3HECYBa oKomy 30
yaca, a KIIHPEHCOT OJ1 MJ1a3Mara 1o opanHarta npumena (Cly, ) ussecysa okony 0,6 I/min.
['maBHMTE MeTaOONHTH MMAaaT 3HAUMTENIHO IOIONrC BpeMe Ha moayeauMHHaimja. Ce
MPEeToCTaBYRA AeKa eCLMTANONPaM H HEFOBHMTE INIAaBHH METAGOJNHTH Ce M3/1a4yBaaTr M
NpeKy LpHHOT Apo6 u mpeky OyOpesuTe, HO HajroMeM JIeN Ce H3JadyBa IpeKy ypHHaTa
BO (popMa Ha MeTaboNuTH.

JIuHeapHOCT/HeMHHEAPHOCT
(dapMaKOKHHETHKATa Ha CCUMTAJIONpaMOT € JWHeapHa. J{HHaMHYka paMHOTeXa Ha

KOHIEHTpalHjaTa BO IUIa3MaTa ¢e MOCTHIHYBa 33 OKOJIy elHa cemmuua. IlpoceuHara
KOHIEHTpalHja BO cocToj6a Ha AMHAMHYKA paMHOTeXXa NpH go3a ox 10 mg nueBHO
usHecyBa 50 nmol/] (oncer ox 20 mo 125 nmol/l).

Bosuu nocrapu oa 65 rozuuu

Harnena nexa ecuntanonpaMoT nobGaBHO ce W3JladyBa Kaj MocTapd GONHM OTKOJNKY Kaj
nommann. Cucremckara manoxeHocT (AUC) e oxony 50% moronema kaj moctapute
0oxHK BO cnopeaba co MTamH 3AparH No6poroiLH (BHAETE ro nornasjero 4.2).

BoznHu co omrrerera (yHKuHja Ha UPHUOT Apob

Kaj GonHH co OmarM MIM yMepeHH HapyloyBama Ha LpHHOT 1apo6 (A H B no
kputepuymuTe Child-Pugh) spemero na momyenmmuHaumja Ha ecuuramonpamor Gmio
PEYHCH JBOjHO MOJAOATO, a H3IOKEHOCTa Ha JieKoT Gria oxony 60% moroneMa OTKONKY
Kaj GoJHE co HopMalHa GYHKIH]a HA UPHAOT Apod (BHAeTE ro nornasjero 4.2).

Bonnu co omrtereHa ¢yrkiyja Ha 6ybpesuTte

Kaj Gonnu co nHamaneHa ¢yHkmuja Ha 6yopesute (CLcr 10-53 ml/Mun.) 3abenexano e
NOZONrc BpeMe Ha TOIyeIMMHHAIH)a Ha paleMHYHHOT IMTanonpaM H Giaro
3rOJEMYBamkE HA H3JIOKSHOCTa Ha JIEKOT.

He e ucniuTyBaHa KOHLEHTpanja Ha MeTabONHTHTE BO IIA3MaTa Kaj oBHE GOITHH, HO THE
bu Mosxene Ja Guuar 3roJieMeHM (BHASTE IO moriagjero 4.2).
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Monumopduzam

3abenexano e aeka JHUATa kou ce Gasuu merabonnzaropu Ha CYP2C19 umaar nsojHo
norofieMa KOHIECHTpallHja Ha eCLIHTANleNpaM BO MJIa3MaTa Bo OJHOC Ha OHHe Kou ce Op3u
Metabonusatop. He ce 3abenexann no3HauajHH IPOMEHH BO H3/I0KEHOCTA HA JIEKOT Kaj
60siHH KoH ce 6aBHH MeTabonn3aropu Ha CYP2D6 (Buaete ro nornasjero 4.2).

NPETKIHHHYKH IIOJATOLIHN 3A CUT'YPHOCTA

He e cnpoBeaena cepHja Ha BOOOHYaeHH MPETKIHHAYKY HCIIHTYBaK:a 38 €CLUTAIONPAM
€O OIJIC Ha Toa JeKa 3aeAHHYKHTE TOKCHKOKMHETHYKH H TOKCHKOJOIIKH HCIIHTYBAa 3a
ECLIMTANONpAM M LIHTAJIONPAM, CIIPOBEACHH Bp3 CTAOPLM, YKXKAIE HA CIMYEH Npodui.
3atoa cuTe MOJATOLM 33 IHTAIONPAMOT MOJXKAT Ja Ce €eKCTpamoNHpaaT Ha
€CLHTANIONPAMOT.

KoMnaparuBuuTEe HCIMTYBama 3a TOKCHYHOCTA HAa eCIMTANIONPAMOT M IIMTANOMPAMOT
CNIpOBEICHH Bp3 CTAOPLUH YKaXXyBaaT Ha I0jaBa Ha KapOIHOTOKCHYHOCT, BKIY4YyBajku
KOHFeCTHBHO CPICBO 3aTajyBalbe IO TPETMaH Off MOBeKe CEAMHIH €O JIO3H KOW
NpPEAN3BHKYBAaT ONMINTA TOKCHYHOCT. KapauHoTOKCHYHOCTA € MoBeke BO KOpenalHja co
MaKCHMAJTHUTE KOHIEHTPALHH BO INIA3MaTa OTKOJKY CO CHCTEMCKATA H3JIOKEHOCT Ha
nexoT (AUC). MakcuMalHHTE KOHLEHTPAUMH HA eCLHTANONpaM BO MIa3Mara KOM
HeMane TakoB edekT Oune 8 mMaTH NOBHCOKH O OHME MOCTHIHATH IIPH KIHHHYKA
npumMeHa, noaeka AUC Ha ecuuranonpamot 6una camo 3 o 4 matu nmoBMcoka off OHaa
MOCTUTHATA NPH KIHHUYKA NPUMEHA.

Bpennocrnre Ha AUC C-eHaHTHOMEpOT Ha LuTanonpamMoT 6une 6 oo 7 naTH NOBHCOKH
OJl OHHE MOCTHIHATH NIPH KIMHHYKA NpUMeHa. TakBHTe HAoAu BepojaTHO ce Moc/eaqua
Ha 3roJIeMEHOTO AejCTBO Bp3 OHOTGHMTE aMHHH H HMBHMOT IOCHCHHYEH eieKT Bp3
NPHMapHUTE GapMaKONOLIKH CBOjCTBA, OAHOCHO XeMOJHHAMCKHTE edekTH (HaMalyBare
Ha KOPOHapHHMOT MPOTOK) M HCxeMHjaTa. M mokpaj cero Toa, TOYHHOT MEXaHH3aM Ha
KapIHOTOKCHYHOCTA Kaj CTaopLMTe He e mo3HaT. MckycTBara co KMMHHYKATA IPHMEHA
Ha [HTANONpaM H UCKYCTBATA Ol KIHHHIKHTE CTyJHH CIIPOBEIEHH CO €CLHTANONpAM He
yKaXyBaaT JeKa THe edekTy 61 HMane KITHHHYKA BaXKHOCT.

I[Ipu nonrotpajxa ynorpeba Ha LHTANONIpaM M €CLIHTAIONpPaM Kaj cTaopliy 3abenexana e
3roJIEMEHA COApPKHHA Ha ¢(ocdoMMmuay Bo TKWUBaTa Kako wITo ce Oenmnrte ApPoOOBH,
eNUANJAHMHCOT H IpHHOT Apo0. Haoaure Ka) eNHAMAWMHCOT W LPHHOT Apod
3afenexaHn ce NpH OO3H KOHM ce NpUMEHYBaaT kaj ayre. EdekroT ¢ perepsnbuneH no
IOpekHHOT Ha ynorpebara Ha JNekoT. Axymynaudja Ha  Qocdorunuaure
(poconununoza) kaj xuBoTHHTE 3abeneiKaHa € NPH NPHMEHA HA MHOTY KaTjOHCKH
am6udunuu nekosu. He e mo3naTa peneBaHTHOCTA Ha TO] PeHOMEH Kaj NyleTo.

HcnuryBamero Ha pa3BojHaTa TOKCHYHOCT CHPOBEIEHA BP3 CTAOPUHM YKakaja Ha
eMOPHOTOKCHYHH edekTn (HaManeHa TeXHHA Ha (GeTycoT U peBRep3uCHIHO OLIOXKYBame
Ha ocHpHKanHjaTa) npu BpeaHocT Ha AUC nmoronema o oHaa IOCTHIHATA BO TEKOT Ha
KIHHKH4KaTa npuMeHa. He ¢ 3abenexana 3ronemMena 3auecTeHOCT Ha MaldopMainM.
IlpennaTanHHTE H NOCTHATATHUTE HCIUTYBaMka YKaKae Ha HAMAAEHO NPeXHBYBAE BO
TEKOT HA IEPHOIOT Ha JaKTalHja, HCTo Taka npH BpeaHocT Ha AUC moronema on oHaa
TIOCTUTHATA BO TEKOT HA KIMHHYKATA IIPUMEHA.
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ITogaTtoumte o0A HCNUTYBamaTa Bp3 JKHBOTHHTE TOK&XAaa JeKa [UTAIONpaM
NpelH3BHKYBA HaMAIyBamke Ha HHICKCOT Ha IUIOAHOCTE H HHAEKCOT HA GpeMEHOCTa,
HaMmajlyBame Ha Opoj Ha HMMIIAHTAlMH H M0jaBa Ha aGHOpPMANHH CIEPMHYMH IIpH
3HAYHTEIIHO TIOTOJEMO H3JIOXKYBAE O H3I0XKYBABETO Ha yFeTo.

He nocrojar monaTouu o7 MCMHTYBAamaTa CO JKHBOTHH 38 €CIATANONPAM TIOBP3AHM CO
HaBC€OECHUTE l'IOj&BPI.

PAPMALNEBTCKH IIOJATOIIH

JHCTA HA EKCITHITHEHCH

Jagpo Ha Tabnerata:

Ienyso3a, MEKPOKpPHCTAIHA
CunuuuymMm-aHoKCH I, KOJIouIeH, Oe3BogeH
ITorunoH

Kapmenoszanarpuym, BMpexeHa

Tank

Marnesuym creapar.

duimM-o6BHBKA:

XunpoMmenosa

Boja Tutanuym anokcuz (E171)
Maxporon.

HHKOMIIATHBWIHOCT
He e npumMennugo.

POK HA YIIOTPEERA
4 rogHuu.

HAYHH HA YYBAIE
JlekoT He Gapa noceGHM YCIORH 32 YyBakbE.

IIAKYBAIBE (IIPHPOJA U COAP)KHHA HA ITAKYBAILETO)
28 (2x14) Tabnetu Bo oPA/AL/PVC//Al GrrcTep.

YIIATCTBO 3A VYIIOTPEBA / PAKYBAIBE MU INIOCEBEHH MEPKH 3A
OTCTPAHYBABE HA JIEKOT

HemMa nocebuu Gaparba.

HeucxkopucTeHHOT ek WIH OTMATHUOT MATEpHjan Tpeba Ja ce OTCTpaHH COTAAcHO CO
JIOKAJIHUTE NPOIHCH.

HOCHTEJOT HA OAOBPEHHETO 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO ITIPOMET
BEJIYTIO JOOEJI Ckomje

yi1. 3-Maxenoncka 6purana 6p.68, 1000 Ckonje, P.C. Makenouuja

3aCTallHMK Ha IPOU3BOIUTENOT benyno, 1eKoBH H KO3METHKA A.1.

Vnuna [lannua S, 48 000 Konpusuunga, Xpeartcka
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BbPOJ HA ONOBPEHHETO 3A CTABAIBE HA JIEKOT BO IIPOMET
LHUTPAM 10 mg dbunm-obnoxenu tabnern: 11-756/4

JATYM HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIGE HA JIEKOT BO ITPOMET
LIUTPAM 10 mg dpunm-obmoxenu Tabnern: 19.12.2017

JATYM HA ITOCHENHA PEBU3HJA HA TEKCTOT
Mapr, 2022



