3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HMME HA JIEKOT

Torendo — Topenno 1 mg ¢punm-o610xeHn TabneTu
Torendo — TopeHno 2 mg punm-067105xeHn TabneTH
Torendo — Topenno 3 mg Gpunm-o610keHN TabneTn
Torendo — Topenno 4 mg dpunM-o6noxeHn Tabaety

2. KBAJ/INTATHUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cekoja gunm-o6noxena Tabiera cogpxxu 1 mg, 2 mg, 3 mg unu 4 mg pUCNEPHIOH.

ExcuumnueHc:
¢unm-o6n0xenn | duIM-o6nokeHd | unam-o6noxeHu | GUAM-06I0KEHH
Tabnetd | mg tabnetu 2 mg TabsieTH 3 mg Tabseth 4 mg
JIAKTO3a 110,6 mg 109,9 mg 109,2 mg 108,4 mg

3a HesocHa ucTa Ha eKCLIMITMEHCH, TIoTJIeqHeTe BO ToUKa 6.1,

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA
®unmM-obioxkeHa Tabnera.

@uim-o6noxenuTe Tabnet Topenno ox 1 mg ce Genu, oBaiHK, GHKOHBEKCHH TabeTH, co pa3menHa
JIMHMja Of] eIHaTa cTpaHa. Tabnerata Moxe J1a ce MOAENH Ha JIBE eIHAKBU MOJOBHHH,
Dunm-o6s10xenuTe Tabnetn TopeHao ox 2 mg ce MOPTOKANOBH, OBANHH, OUKOHBEKCHH TabJIETH, CO
pasjiesina JIMHKja ol eqHata cTpaHa. TabneraTta Moxe J1a ce MOJesM Ha IBE €MHAKBY MOJIOBHHH.
®unm-obnoxxenure tabnern Topenmo oa 3 mg ce JKOJITH, OBAJIHH, OUKOHBEKCHM TaOJETH, CO
pasjiesina iMHHja ol eqHaTa crpaHa. Tabnerara Moxe J1a ce MOAENH Ha [BE €IHAKBH I10JIOBHHHU,
®unm-obnoxenure Tabnern TopeHno ox 4 mg ce 3eNeHH, OBATHHM, OUKOHBEKCHHW TabneTH, co
paszenHa IMHHja of efHaTa cTpaHa. TaGneTaTa Moxe [a ce TIOJE/H Ha [ABE €AHAKBH MMOJIOBHUHH.

4. KIIMHHUYKU IIOJATOLHA
4.1 TepaneBTCKM HHAHKANHM

Nosnpame

Jlexor Topeno € MHAMLMpaH 32 Tepanuja Ha MUM30DPEHH]a.

. . &’
Jlexor TopeHfo € MHANLMPaH 3a Tepanuja Ha YMEpEHH 0 TEWKH Mar rfogp3anu co
GurnonapHu pacTpojcTsaa.

Jlexkot Topennio € MHAMUKMPaH 33 KPATKOTpajHa Tepanuja (0 6 HeJeNH) Ha ep3UCTEHTHA ArPeCHBHOCT
Kaj MalUMeHTH CO yMepeHa [0 Telka AJILXajMepoBa JiEMeHIMja, KO He OArOBOPHIIE HA APYrH
He(apMakoJIOLIKKM MPUCTANM Ha JIEKyBalthe U KOra MOCTOM PU3MK OJl CAMOIIOBPEIYBare HIM OX
MOBPE/lyBak€ Ha JIPYrUTe.




AMJarHOCTULMpPaHa cropes Kputepruymure DSM-IV, kaje 1ITo cepuo3HOCTa Ha arpecHMBHOCTA MIIH Ha
OCTAHATHTE JECTPYKTUBHH OJHECYBaiba [OBedyBa 10 noTpeba ox (apMakoIOLIKH TPETMaH.
dapMakoolIKHOT TpeTMaH Tpeba aa 6une cocraBeH Oen Ha ceondaTHa Tepamkcka mporpama,
BIJIyYyBajKu TNCHXOJIONIKO COLMjaJlHM M efyKaTHBHH Mepku. Ce mperopadyBa pHCNEPHIOH fa ce
npernopavysa O CTpaHa Ha CHELHUjaTMCT MO JAETCKA HEBPOJIOrHja M JEeTCKa M aJO0JIeCLeHTHA
TICHXHjaTpHja MM OJf CTPaHa Ha jieKapd KoM ce JoOpO 3all03HAEHH CO TPETMAHOT HA HAPYILYBAaHETO
Ha OIHECYBAETO Kaj /Iella U a{0JIECLIEHTH.

4.2 Jlosnpame N HAYHH HA ynoTpeda

IIu3zodpenuja

Bo3pacuu

Jlekor Topenao Moxke na ce 1aBa e{HALI WK BANATH JHEBHO.,

[Mauxenture Tpeba Aa 3anoyHAT coO N03a HA PUCHIEPUIOH OA 2 mg/aHeBHO. BTopHoT Aen no3aTa mMoxe
na ce sronemu Ha 4 mg/aneBHo. IloToa, mo3aTa MoXke Ha OCTaHe HENPOMEHETa WM Aa Oune
HHMBUYalIHO TIpHJIarojieHa, I0KoJKy € toa norpedHo. Hajronem 6poj nmauueHTdH UMaat KOpUCT o
AHEBHH 1034 BO omncer o 4 mo 6 mg. Kaj nexou mauueHTH Moxe ma Oupe norpe6HO no6aBHO
THTPHUPabE Ha 1034Ta, M [IOHUCKA MTOYETHA 1032 U J103a Ha OIPIKYBakbe.

Hoszure nosucoku o 10 mg/nHeBHO HeMaaT norojieMa e(hHMKaCHOCT M MOXKAT [a Npeau3BUKaaT
324eCTeHa M0jaBa Ha EKCTpalMpaMMAAHH cuMnTomu. BesbeaHocTa Ha J03uTe MOBHCOKM of 16
mg/IHEBHO He € MCIUTaHa U 3aT0a OBHME 03U HE ce Mperopavysaar.

IlocTapn auna

Ce mpernopauyBa movetHa fo3a ox 0,5 mg nBamatu gueBHo. OBaa [03a MOXKe Ja Ce NPUIArOaH
VHAHUBUAYAJHO, CO 3roneMyBama o 0,5 mg ABamaTH JHEBHO, ce A0 Ao3a o 1 A0 2 mg aBanatu
JHEBHO.

IHeanjarpncka nonynauuja

Pucniepunon He ce npenopauysa 3a ynotpeba kxaj Aeua co musodpeHuja Ha BO3pacT noA 18 roauHw,
NOpajy HEAOCTUT Ha MOJATOLM 32 eUKACHOCTA.

ManHnyHH enH30aH NpH OHNOJIAPHO PACTPOjCTBO

Bospacun

Jlexot Topenno Tpeba na ce aAMUHUCTPUpA €JHALI AHEBHO, MOYHYBAjKH CO /1033 PUCIIEPHAOH Of 2
mg. Ilpunaropysamara Ha 103aTa, JOKONKY Ce HHAMLMPaHW, TpeGa Aa ce BpILAT BO MHTEPBAIH O]
HajMaiIKy 24 yaca M CO 3rojieMyBama Ha 103aTa o 1 mg/aeH. Pucnepuion Moxe na ce aAMHUHHCTpHpA
BO ()JIeKCHMOHMIIHM 11034 BO oricer o 1 10 6 mg JHEBHO 3a [a Ce ONTMMM3KUPa HUBOTO HA e(PHKACHOCT H
MOJAHOCIMBOCT Kaj Cekoj nauuenT. Kaj maupeHtnte cO MaHMYHM enu3onu He GHe HCIIUTYBAaHH
OHEBHU 1034 Ha PHCIIEPHIOH MOBUCOKH o[ 6 mg.

Kako mro e CJ'[y'-IajOT CO CHTE€ CHMITOMATCKHM TPE€TMaHH, KOHTHHYyHpaHaTa yn0Tpe6a Ha Jlekor
Topex—mo MOpa J1a C€ pa3rjieyBa U ia ce ornpasJa Ha pCIOBHH HHTEPBAJIH.

IlocTapu anna

HMHIMBUIYaJIHO, CO 3roJieMyBarbi 9}150 p mg ﬁaep‘lmg H
nHeBHo. [lorpebHa e npernaznue %g ﬂopaﬂ . w-lcug'y

[ }’FHT‘IH‘?)/".



Ileanjarpucka nonynanuja

Pucniepuion He ce mpenopadyBa 3a ynorpe6a kaj meua co 6unonapHa MaHuja Ha BO3pacT mox 18
FOJIMHH, NOPaJM HEOCTHUT Ha TIOJATOLH 33 e(PUKACHOCTA.

Ilep3ucrenrna ArpecHBHOCT Kaj MANHEHTH €O YMEPEHA /10 TeKa AJII!XRiMCI]OBR AEMEHITH '|a

Ce mpenopa4ysa nouerna nosa ox 0,25 mg neanatu auesHo. OBaa [03a MOXE Ja ce MPHUIAroau
MHIMBUAYAIHO, N0 NoTpeba, co 3rojemMyBama oX 0,25 mg ABanaTv JHEBHO, HA MHTEPBAJIM KOU HE ce
TMOYECTH OJ CeKoj BTOp AeH. 3a HajronaeM Opoj mauuMeHTH onTumanHara no3a e 0,5 mg aBamaT
AHeBHO. Cenak, HEKOW NalLMeHTH MOJXKe J1a UMaaT KOPUCT O/ 103U 110 | mg ABanaTH JHEBHO.

Jlexor Topenmo He TpeGa fa ce KOPMCTH MOJONrO OX 6 Hemenu 3a JIEKyBame Ha MEp3UCTEHTHa
arpecMBHOCT NpU AJlxajMepoBa JEMEHIHMja. 3a BpeMe Ha TepanujaTa, nmaudeHTtute Tpeba na ce
€BATyHpaaT Ha YECTH M PEJOBHHM MHTEpBaJd, H Tpeba pefoBHO fa ce mpoueHysBa norpebara 3a
NPOAOIIKYBake Ha TeparujaTa.

HapymyBame na OIHEeCYBALCTO

Heua u agosiecuenTH Ha Bo3pacTt o1 5 1o 18 rogunu

3a nauueHTHTE CO TeJlecHa TexHHa moronema ox 50 kg ce mpenopadysa moueTHa nosa oa 0,5 mg
eaHawl nHeBHO. OBaa 03a MOXeE J]a Ce MPUIIaroau WHAUBHIYATHO, CO 3rojleMyBama of 0,5 mg equam
AHEBHO, MO NoTpeba, Ha HHTEPBAIM KOU HE Ce TMI0OYeCTH Of CeKOj BTOp JeH. 3a HajroneMuoT 6poj Ha
NanueHTH, ONTHMallHaTa 103a u3HecyBa 1 mg enHaw queBHo. Cenak, Kaj HEKOM MAlAEHTH MOXKE Ja
Gune nosonua jfo3a ox 0,5 mg efHawl AHEBHO, 0A€KAa Kaj HEKOM MOXe Jia uMma rnotpeba ox 1,5 mg
€[Hall JHEeBHO.

3a mauueHTHTE CO TelecHa TexknHa momana of 50 kg ce mpenopauysa noueTtHa no3a on 0,25 mg
efHail AHeBHO. OBaa 103a MOXE Jla C€ MPHJIArOAH MHAMBHAYAIHO, CO 3rojieMyBama of 0,25 mg
e[lHall IHEeBHO, MO MOTpeba, Ha UHTEPBAIN KOH He Ce MOYECTH OJf CEKOj BTOP AEH. 3a HajroIeMHOT
0poj Ha mauMeHTH, ONTHMATHATA [03a M3HecyBa 0,5 mg eanam aHeBHO. Cenak, kaj HEKOM MALIHEHTH
MoKe a Guzie 10BoMHa 103a ox 0,25 mg eQHall AHEBHO, JOJEKA Kaj HEKOM MOXKE 1a MMa rotpeba of
0,75 mg exHalu JHEBHO.

Kako wro e ciy4ajoT co cHTe CHMNTOMAaTCKH TPETMaHM, KOHTHHyHpaHaTa ynotpeba Ha Jlekor
Topenzo mopa za ce pasrieaysa u Ja ce onpas/ia Ha peJOBHH MHTEPBAIH.

Jlekot Tope}mo HE CC mperiopavyyBa Kaj Jeua nomuagy ona 5 TOAHWHH, NOpaanu HEAOCTUT HA UCKYCTBO
CO OBa HapyulyBame Kaj Jela rnmoMitagy o1 5 rogyHM.

Penanano u xenarajno HADYMYBAIGLE

ﬁdﬁi H\a}:’
8yid (p%‘

[NauueHTATE CO peHANHO HapyIIyBake MMaaT MoMana CIOCOGHOCT 3a eMMHH
aHTHUMCHXOTHYHA (QpaKlMja, OTKOJIKY BO3PACHHTE MALMEHTH cO HopMaiHa Oyop
NalMEeHTUTe CO HapyllleHa XermaTtalHa QYHKUHja ce IOojaByBaaT 3rojiemMyBatha
KOHLIEHTpalWH Ha ciioboaHaTa dpakuuja Ha pUCTIEPHIOH.

W

be3 ornen na wnaukauMjaTa, Kaj ManMEHTH CO PEHANHO HJIM XEGNATATHO HAPYLIYBAHE, MO
HaTaMOLIHOTO Ao3uparbe Tpeba na 6uaarT npernonoBeHH, Jojeka TUTpalMjaTa Ha ao3ara Tpeba ma ce
BpLLH M0OARHO.

Jlexot Topenno Tpeba na ce ynorpeGyBa co NpeTNasiMBOCT Kaj OBHE IPYIH HA NALHCHTH.

Haunn Ha ynoTpe6a



Jlekot Topenno e Hamener 3a nepopajiHa ynorpeba. XpaHaTta HeMa BiMjaHMe BpP3 arncopnuyjaTa Ha
nexot TopeHpo.

Ilpu npekuH, ce npenopavysa IOCTENEHO MOBJIEKYBake Ha Tepanujata. [1o0 HarIo NpexkuHyBame Ha
TepanujaTa co BUCOKH JIO3H Ha aHTHICHUXOTHLH, MHOTY peTKO OHjle NMpHjaBeHH aKyTHH CHMIITOMH Ha
MOBJIEKYBatbe KOM BKIyYyBaaT raliehe, NoBpakame, NoTehe U HHCOMHHUja (NorieqHeTe BO Touka 4.8).
buna nmpujaBeHa M NOBTOpHA MMOjaBa Ha NCUXOTUYHHUTE CUMOTOMH W TI0jaBa HAa HApyLIyBambaTa
NPOCJIEAEHH CO HEBOJIHHM JBHXKEA (KAKO LITO Ce aKaTH3Hja, JTUCTOHU]ja, AUCKUHE3H]a).

IIpemunyBame o1 APYyru AHTHICHXOTHIH HA PHCIIEPHIOH

JIOKOJIKY € MEeAMLIMHCKH COOJBETHO, C€ NperopavyBa MOCTENEHO MpPEKHHYBawe Ha MPETXOLHATA
Tepanuja, NpH 3aN04HyBakETO Ha TepamHujaTa co jekoT TopeHno. McTo Taka, JOKOJIKY € MeIULMHCKH
COOJ/IBETHO, KOra ce NpPEeMHMHYBA O TepalnHja co Aeno ¢opMH aHTHIICHXOTHLIM, TepanujaTa ¢o Jlekor
Topenno Tpeba na ce MHMLMpPa BeJHAlll, KAKO 3aMeHa 3a clle[lHaTa NpenuilaHa uHjekumja. ITorpebara
Ol KOHTMHyWpaHa TepanHja CO AHTUMAPKHHCOHHMLM Tpeba na ce pasriefyBa Ha TEPHOAMYHU
HHTEpBaJIH.

4.3 KouTpanHanKANHH

XWIMEPCEH3UTUBHOCT HA aKTHBHATA CYNCTAHLHMja PUCHEPUAOH HIIM HA HEKOj OJ E€KCLIMIHUEHCHTE
HaBeleHU BO TOUKA 6.1.

4.4 MepkH HA IPETHA3JIHBOCT H OCEOHH NpeaAyNpelyBalba

TlocTapu manmMenTH O AeMeHIH{a

3ro/sieMeH MOPTAJIHTET Kaj N0CTAPH MAIHEHTH CO AEMEHIH]ja

Bo Mera-aHanvsa Ha 17 KOHTPONMPaHH CTY[AMM CO ATHUITMYHM AHTHUIICHXOTHLM, BKJIYYYBajKu TO H
PUCHEPUIOH, Kaj MOCTapHTe MALMeHTH CO JeMEHLMja TPETHpPaHU CO ATUIMYHM AHTHMIICUXOTHIH,
MMaJIO TI0jaBa Ha 3rojieMEH MOPTajMTeT, Bo chopenba co miaue6o. Bo mnaueGo-koHTponupaHuTe
CTYAMH CO PMCIIEpHIIOH Kaj OBaa MOMyjalyja, MHUMAEHIATA Ha Mopranutetor Owna 4,0 % Kaj
MaUMEHTATE TPETHPAHH CO PUCIEPUIOH, HacmpoTH 3,1 % kaj mauueHTUTe TPETHpPAHH Co Iauebo.
PenatuBHuOT KoepuuueHT Ha edukacHocT (95% uHTepBan Ha moBepba) uzHecysan 1.21 (0.7, 2.1).
IpoceuHata BO3pacT Ha MaLMEHTH LITO No4nHae 6una 86 romunu (Bo oncer on 67 mo 100 rogunm).
[TomaTouure ox aBe rojeMu ONCEPBALMOHM CTYAMH MNOK&KAJle AeKa Kaj IMOCTAPUTE JIMLA CO
AEMEeHLHja, KOW C€ TPETUPAHH CO KOHBEHLMOHAJIHH AHTHICHXOTHIWM, MCTO TaKa MOCTOM MaJKy
3roJIEMEH PU3MK OJI CMPTHOCT BO criopeifa co OHME KOH He ce JiekyBaat. Hema I0BOJIHO MMogaTony 3a
Ja ce lajie TOYHA W MPeUM3Ha MpPOLIEHKA Ha 3roJIEMyBambeTO Ha PU3MKOT, U HE € MO3HaTa NPHYKWHATA 3a
3rofeMeHHOT pusMk. He e mosHaT cTemeHOT A0 KOj 3rojgemMeHaTa CMpPTHOCT MPOHAjaeHa BO
ONCEPBALIMOHUTE CTYHH MOXE /]a My C€ NPHIIMILIE HA AHTHUIICHXOTHYHHOT JICK, HACTIPOTH OJPEIEHH
KapaKTePHCTUKH Ha MallMeHTUTe.

HcroBpemena ynorpeba co pypocemmu

Bo nnaue6o-kOHTpoNMpaHuTe CTyMHM HA PUCTIEPHIOH Kaj NOCTapu MALMEHTH CO JeMeHLHja, Guna
3abesiexxaHa NOBMCOKA MHLM/EHIA HA MOPTAJIUTET Kaj MALMEHTHTEe TPETUPaHU CO KOMOHMHALMjaTa Ha
dypocemun u pucnepuon (7,3 %, cpeuﬂa/ggqpﬂrr 89 romunu, omncer 75-97), Bo crniopeaba co
NaLKMEeHTHUTe Ha MOHO-TepaHH_]a CO pHcIep QM{GLL‘ %9, spesiHa Bodpact 84 roauuw, oncer 70-96) wiu
1} \80 roaunu, oncer 67-90). 3ronemennor
MOpPTAIUTET Ka] NalUMEeHTHUTE Tpuu H.H o KOMﬁHH Mjg%a Ha QypoceMHMO M PHCIEPUIOH Omi
3a0eJiexxaH BO [BE OJ] YUETHPH KIIHHHYKH &yﬂuﬁ. 15[ Qpp@lm\ Ta ynorpe6a Ha pUCMEPHIOH CO APYrd




He e upentudukysan naTopU3HOIOIIKHOT MeXaHM3aM 3a aa ce 0GjacHM OBOj HAOA, M He Gl
3a0enie)aH KOH3MCTEHTEH MOJZieNl Ha MNPHYMHUTE 3a CMPTHOCT. Bo cekoj ciyudaj, notpebHa e
NPETNa3/IMBOCT M MPOLIEHA HAa PH3MLMTE U Ha KOpHCTA Of OBaa KOMOHHAUMja WIM pas3riie/lyBambe Ha
MCTOBpPEMEHA Tepanuja co APYrH MOTEHTHH AHYPETHLM, Npej Na ce JOHECE OANYKa 3a Hej3MHATA
ynotpeba.

He Guna 3aenexana 3roleMeHa WHIMICHLA Ha MOPTAIMTET Kaj NALUMEHTH KOM 3eMaaT ApYrH
AMYPETHLIM 3a€IHO CO pUCIIepUIoH. be3 pasnnka Ha Tepanujarta, JeXHUApaTaUMjaTa € CEBKYIIEH PH3UK
akTop 3a nojaBa Ha MOPTATUTETOT U 3aT0A Tpeba BHUMATE/HO /a ce U3GerdyBa Kaj MocTapH Jihua co
JeMeHLuMja.

Hecakann nepe6poBacKy/IapHB HACTAHH

Bo mnaue6o-koHTpoNMpaHUTe CTYAMM Kaj NAaUMEHTMTE CO JEMEHIMja CO HEKOM ATHIMYHH
AHTUIICUXOTHLM OWo 3abesiekaHo 3-KpaTHO 3rojieMyBare Ha PU3MKOT O MM0jaBa HAa HECAKaHH
uepeOpoBacKynapHM HacTaHd. 36upHHMTe mnojatoud of 6 mianebo-KOHTPONMpPAHH CTYIWH,
CIPOBE/ICHH ITIABHO Kaj MOCTapH MalMeHTH (> 65 rOAHHH) o IeMeHIIH]ja, MoKaXale eKa HeCaKaHUTe
uepeGpoBackylapHH HacTaHM (CEPHO3HH, HECEPHO3HH M KOMOWHUpaHH) ce mojaBuie kaj 3,3%
(33/1009) on mauueHTHTE TPETHPAHH CO PUCTIEPHIOH W Kaj 1,2% (8/712) on naLMeHTHTE TPETHPaHH
co miaue60. MexaHH3MOT Ha KOj ce OJ/DKH OBOj 3rOJIEMEH PH3HK HE € TO3HAT. 3roJeMEHHOT PU3HK He
MOJKE J]a C€ MCKJIyUYH 3a JPYrMTe aHTHIICUXOTULH WIH 3a APYTrUTe MOMyJaiuud Ha mauueHTH. JIekor
Topenno Tpeb6a na ce kOpHCTH CO NMPETNa3sNUBOCT Kaj MALMEHTH CO PH3MK (aKTOpW 3a MojaBa Ha
MO304EH yAap.

Pu3uKOT on HecakaHu LepeGpoBacKynapHM HacTaHd OWJI 3HAUMTEHO MOBHUCOK Kaj MALMEHTH CO
KOMOMHMpaH WM CO BacKy/JapeH THIl Ha [eMeHUHja, CropedeHo co AJXajMepoBarta AeMEHILHja.
3artoa, MaUMEHTUTE CO APYTH THIIOBH AEMEHLMH, Pa3jiMuHM of AJiuxajMepoBaTa, He Tpeba na ce
TPETHPAaT CO PUCTIEPH/IOH.

Jlexapute ce coBeTyBaaT fa ro MPOLEHAT PU3UKOT W NpUAOGHBKATA O YNoTpe6aTa HA PUCMICPHIOH
kaj MoCTapuTe NALMEHTH CO JCMEHLHja, 3eMajKu I'M BO MPE/BU/ TIPEAHCIIOHHPAUKHTe PU3HK DaKTOpH
3a MO30YeH y/aap Kaj Cekoj nauueHT noceOHo. IlauueHTUTe/IMUATa KOM Ce IPUXKAT 32 NalMEHTUTE
Tpeba na Guiar npemynpeaeHM BeAHAIN Ja I'M MPUjaBaT 3HALATE M CHUMITOMHTE Ha MOTEHLHjalHHU
frecakany 1epeGpoBacKyIapHH HACTaHH, KaKo LITO C€ M0jaBa Ha HeHafiejHa clnabocT WM BKOYAHETOCT
Ha JMUETO, paleTe WIH HO3€eTe, W NpobieMH CO TOBOPOT WM cO BMAOT. Tpeba BegHamn aa ce
€BaJlyHpaaT CHTC MOXHOCTH 3a Tepamnuja, BKIyYYBajKH 'O M TNPEKHHYBAWETO Ha TepamnujaTta co
PUCTIEPHIOH.

Jlexor TopeHmo Tpeba 1a ce KOPHCTH CaMO KPaTKOTPajHO Kako Tepanuja HA—TepsHe
arpecHBHOCT, Kaj MALMEHTH CO yMepeHa o Teluka AJILXajMepoBa AeMeHLH]a, K -g’ﬂ&ﬁ&gy‘%ﬁa&\
He(apMaKoJOLIKUTEe HAYWHH HA JIEKyBare, KOM MMajle OrpaHHuYCHa epuKack r;fb%mﬁ‘ﬁ rnaK ?ﬁ%cﬁz‘l
edUKACHH, U KOra MOCTOM MOTEHLMjalleH PH3MK OJ CAMOMOBpEeLyBame WISt e '(,?ﬂ“

ApyTHTe. \

OpTrocTaTcka XunoreHsuja

Hopanu anda-610kMpaukoTo A€jCTBO HA PHCIEPUIOH, MOXKE Aa JOjAe A0 MOjaBa Ha OPTOCTATCKA
XUIOTeH3Hja, 0COGEHO MpH THTPHpaHhe Ha A03aTa Ha MOYETOKOT Ha TepamnujaTa. IlocTMapKeTHHIIKH
buna 3alenexaHa mnojaBa Ha KIMHMYKH 3HAaYajHa XWNOTEH3Wja, MPH HCTOBPEMEHa ymoTpeGa Ha
pUCNEpUIION M aHTHXHUNepTeH3uWBHa TepanHja, Jlekor TopeHno Ttpeba nma ce ynorpeGyBa co
NPETNa3MBOCT Kaj MAlMEHTH CO MOCTOEYKO KapAHOBACKyJapHO 3aGoiyBarbe (Ha MpuUMep, cpliesa
MHCYy(MLMEHUMja, MHOKapAeH HMH(APKT, ,aGHOPMAIIHOCTH BO CNPOBOUIMBOCTA, AeXMApAaTALHja,
XMIoBoOsIeMHja, uiM LepebpoBacKynapHo 3aboiysatse). Kaj oBue nauments, nosata Tpeba nocTeneHo
Aa ce 3ronemyBa (TiorieaHeTe Bo Touka 4.2). JIOKONKY Ce MojaBH XMIIOTeH3Hja, Tpeba fa ce 3emMe BO




NpeABU/ HAMallyBarbe Ha Jl03aTa.
Jleykonenunja, HeyTPONEHHja H ATPAHYJIOIHTO32

bune mpujaBenu cilyyau Ha JIEyKOIEHHja, HEYTPONIEHHja W arpaHyJIOLMTO3a Kaj MALMEHTH KOH
KOpHCTENIe AHTUICHXOTHIM BKJIy4yBajKM TO M PHCIIEPHIOH. 3a BpeMe Ha MOCTMAPKETHMHIIKHOT
NepHOA, arpaHyJolMTo3ara Guna npujaBeHa MHory petko (< 1/10,000 nauuenTn).

[MauuenTure CO MCTOpPWja HA KJIMHMYKM 3HA4YaeH HHU30K Opoj Ha JIEYKOUMTH WM €O
JIeyKONEeHH]ja/HeYTpONeHHja NpeaU3BUKaHU O JiekoT Tpeba ha OHAAT MOHHTOPMPaHH BO TpPBHTE
HEKOJIKy MeceUud OJ TepanujaTa, W Tpeba Ja ce 3eMe BO MPEABHA NPEKMH Ha Tepanujara co
pHCHEPHIOH NPW NPBHOT 3HAK HAa KIMHWYKM 3HAYajHO HaMallyBame Ha OPOjOT Ha JICYKOLIUTHTE,
JIOKOJIKY HE NOCTOjaT APYrH MOXKHH MPUYHHHUTE]IH.

[lanueHTUTE CO KIMHMYKM 3Ha4ajHa HEYTPONeHHja Tpeba BHUMATENHO Jia Ce CJIE/aT 3apajy 1ojaBa Ha
TPecKa WM JPyrd CUMITOMH WJIH 3HAUU Ha uHbekumja, u Tpeba BeJHAIL Ja Ce JIeKyBaar J0KOJIKY ce
fojaBat oBHe SHAM WM CHMITOMH. [Naunenture co Teimika HeyTpomeHja (BKymeH Opoj Ha
neyrpodunu <1 X 10°/L) Tpe6a na ja npekuHar TepanujaTa Co PUCHEPUIOH M Aa ro cieaar 6pojoT Ha
JICYKOLIUTH Jl0JieKa He 03/ApaBar.

TapauBHa nucknBe3nja/excTpanupamuann cumnromu (TD/EPS)

JlekoBuTE CO aHTArOHMCTUYKO [EjCTBO HAa MOMAMHHCKHTE DPELENTOPH MOXAT Ja MpeAH3BHUKAaT
TapAiMBHa JUCKMHE3Wja KOja C€ KapaKTepH3Upa CO HEBOJHH DHTMHYHU [BWXKEHA, MPETEKHO HA
jasukor wyunu nuueto. Ilojaata Ha €KCTPaNHPaMHAAIHM CHMIITOMH IIPETCTaBYBa PHU3MK dakTop 3a
1ojaBa Ha TapAMBHA MCKHHE3Uja. JIOKOIIKY Ce 110jaBaT 3HALM M CUMIITOMM Ha TapAMBHA TMCKHHE3M]a,
Tpeba na ce 3eMe BO NPEABH] NPEKHH Ha TeparnujaTa co CUTE aHTHUIICHXOTHIIM.

[loTpe6Ha € NpeTnasaMBOCT Kaj NALUMEHTH KOM IPUMAaT HCTOBPEMEHO, NMCUXOCTUMYNaHCH (Ha Mp.
MeTUI(EHUNAT) U PUCTIEPUIIOH, 3aTOA LITO MOXE [1a Ce T10jaBaT eKCTPanUpaMHIaTHH CHMITOMH KOra
Cce MPUIaro/lyBa e/ieH UM JBara Jieka. [IpenopauinBo e nocTeneHo nopjeKyBarme Ha TEPaMjaTa co
CTHUMYJIAHCOT (TIOTJIETHETE BO TOYKaA 4.5).

HespoJsienTien maauren cunapom (NMS)

HeBponenTuyHUOT Majuren CUHAPOM, LITO C& KapaKTepU3Hpa CO [0jaBa Ha XMIIEPTEPMU]ja, MyCKYIIHA
PUrMAHOCT, HECTAOUIIHOCT HA aBTOHOMHHOT HEPBEH CHCTEM, H3MEHETa CBECT M [OKAYEHH CEPYMCKH
HHWBOA Ha KpeaTHHWH (ocdokuHaza, OGMN NpHjaBeH 32 BpeMe Ha Tepanujata co aHTHIICHXOTHLH.
OctaHaTuTe 3HALM MOXAT Ja BKIy4aT MHOMIOOMHYpHja (paboomMuonusa) u akyTHa OyGpexHa
uHcy¢uumenuyja. Bo Toj ciyuaj, Tpeba ma ce npekuHe ymoTpe6aTa Ha CHTE AHTHUIICHXOTHLHM,
BKJ1y4yBajku ro H JiekoT TopeHo.

ITapxunconona GoJiect n AemeHuHja co Lewy Teana

Jlexapute Tpeba ma ro MpoLEHAT PH3MKOT BO OAHOC HA KOPHCTZ MpPHM MpPEropauyyBameTo Ha
aHTHUIICHXOTHLM, BKITyYyBajku ro u nexkot Topenno, Ha nauueHTn co ITapkMHCOHOBA GOJIECT WM CO
pemeHuuja co Lewy tenua. IlapkmHcoHoBaTa GonectT MoXKe Aa Ce BJOWIM MpW TepanujaTa co
pucriepuzion. U kaj /ipeTe rpynu Moxe Jia MMa 3roJIeMeH PU3HK OJ1 110jaBa Ha HEBPOJIENTHYEH MaJlreH
CHHIIPOM, W THE MMaaTr 3roJIEMEHa CEH3UTHBHOCT Ha aHTHIICMXOTHYHHMTE JiIeKOoBH. OBUe NallHEeHTH
Onie HCKITy4eHU O KIIMHHYKHTE UCTIUTYBaa. 3rojieMeHaTa CeH3UTMBHOCT MOXe 11a ce MaHudecTupa
co koHby3uja, ONTyHAalHja, MOCT YpajHa__Hec raGMaHOCT CO YecTH marawa, BO TNPHIOr Ha
€KCTPAIIUPAMHUAHUTE CUMITTOMH, Z WM Chgp
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Ounia npyjaBeHa 1ojaBa Ha KETOALMAO3a U PETKO 110jaBa Ha AUjabeTHYHa KOMa, KOW GHJle NOBP3aHH CO
Tepanujata co pucnepusioH. Ce mpenopadyBa COOABETHO KJIMHHYKO CJIEJEH€ BO COMNIACHOCT CO
I0OCTOjHUTE YNATCTBA 32 KOPHUCTEHE HA aHTUICHXOTHYHM JIeKOBU. ITallMEHTHTE TpeTHpaHH cO GUIIO
KOj aTMIUYeH aHTUNICUXOTHK, BIJTy4yBajKku ro u jekoT Topenmo, TpeGa na 6unar cienenu 3a nojapa
Ha CUMINITOMH Ha XWIEPIIIMKEMHja (KaKo LITO ce MOJWAUINCH]a, IofvypHja, noaudaruja u cinadocr),
AOJIeKa MaUMEHTHTE CO AHjabeTec MeHMTYC Tpeba PeloBHO [a ce CJEAAT BO OAHOC HA BJIOLIYBaETO
Ha IJIMKO3HaTa KOHTpOJIa.

3FOJleMyBa]-be HA TeJeCHATa TeXHHA

Ilpu ynorpeGata Ha siekor TopeHmo Guio 3abeniexaHO 3HAUMTENHO 3rOJIEMYBal€ Ha TelecHaTa
TexxuHa. Tenecnara TexxuHa Tpeba fa 6uje peXoBHO ciie/ieHa.

XunepnpoiaakTHHeMHja

XumepriponakTvHeMHjaTa € 4eCTO HecakaHO HEjCTBO KOE Ce T0jaByBa MNpM Tepamnuja cO JIeKOT
Topenno. Ce npenopauyBa ciiefietse Ha IUIa3MAaTCKMTE HHBOA HAa MpPOJAKTMH Kaj MALUEHTHTE CO
AOKa3W 3a MOXHHM HECaKaHW JIGjCTBA INOBP3aHH CO MPOJIAKTHH (Ha MpUMep, THHEKOMACTHja,
MEHCTpYyaJlHi HapyllyBarha, aHOBYJIalMja, HapylleHa IUIOAHOCT, HaMaJleHO JHOMOO, epeKTHIIHA
AUCOYHKLHja U rajaktopea).

Cryauute Ha TKMBHH KYJITYPH CYyrepHupaar jieka KJI€TOYHHOT pacT Ha TYMOPHTE Ha J0jKa Kaj JIyFeTo
Moxce a Oupe ctumynupaH oa mponaktiH. Mako fjocera He Guia JoKaXkaHa jacHa MOBP3aHOCT CO
ynotpebata Ha aHTHMIICHXOTHIM BO KIMHHYKATE W ENMMAEMHOJIOUIKMTE CTYAWM, Ce INpenopayyBa
NpPeTIa3MBOCT Kaj MallMEHTHTE CO PeJICBaHTHA MeAuLMHCKa HcTopuja. Jlexor TopeHno Tpeba na ce
ynoTpe6yBa co MPETNa3/IMBOCT Kaj HalMEHTH CO NOCTOEYKA XUMEPITPOTIAKTHHEMHjA U Kaj MAalIHEHTH CO
TYMOPH CO MOYKHA 3aBHCHOCT O[] TPOJIAKTHH.

IIposonrupame Ha OT-HHTEpBANOT

[Ipononrupawe Ha QT-uHTEpBaNOT GUIO MPHjaBEHO MHOTY PETKO BO MOCTMAPKETHHIIKHUOT MEPHOL.
Kako W co jpyruTe aHTHICHXOTHLHM, MOTpeGHA € MNpPETNasjIMBOCT KOra pHUCMIEPHIOH UM Cce
npenopayvyBa Ha MALMEHTH CO MTOCTOEUKO KapAHOBacKyIapHoO 3abonyBame, co amuiidjapHa aHaMHe3a
Ha mnpononrupate Ha QT-uurepBasnor, co OpanukapAdja WIM CO €JNEKTPOJIMTHU HApyLIyBamba
(xvnokanemMja, XUMoMarHesHeMHuja), MOpafl TOA IITO MOXKE J1a CE 3rOJEMH PH3HKOT OJl MOjaBa Ha
ApUTMOTEHH [1€jCTBA, KAKO M TIPH UCTOBpeMeHaTa ynoTpebGa CO JIEKOBM 3a KOM Ce 3Hae J€Ka ro
nponoHrupaat QT-uHTepBaoT.

Hanaan

Jlexor Topenao Tpeba fa ce KOPUCTH €O MPETNA3MBOCT Kaj MatmeyTh g0 ngFopija Ha ErigienTHIHH

Ilpujanuzam L T )
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Bo Tekot Ha TepanujaTa co pucrnepunoH Moxe Ja JojAe A0 MojaBa Ha rphy a{riBam, [P0 ce DOMKH Ha
HEroBOTO 6JIOKATOPHO allha-apeHepPrudHO AEjCTRO.

Pery.rmpalbe Ha TeJiecHaTa TeMneparypa

HapyiuyBameTo Ha cnoco6HOCTa HA OPraHM3MOT 3a HAMAyBakb€ Ha TeJEcHAaTa TemiepaTypa GHIO
MOBP3aHO CO JIEjCTBOTO Ha aHTHUNCHXoTHuuTe. [loTpeGHa e mocebHa NpeTHasaMBOCT KOra JIEKOT
Topenmo um ce npenopadyBa Ha MAalMEHTH KOH Ce MOIVIOKHHU HA (HAKTOPH KOM MOJXKAT J1a NPUIOHECAT
3a 3roJISMYBaHbhETO Ha TEJIECHATA TEMIIEPATYpa, KAKO HA NPUMeEP, HAMOPHO Bekbatbe, U3JIOKYBakbe Ha
rojreMa TOIJIHHA, TpPHMarke Ha HCTOBPEMEHA Tepanuja CO AHTHXOJMHEPIMUHO [IEjCTBO HIIH
Jexuaparauuja.



AHTHEMETCKH eeKT

AHTHeMeTCKHOT edekT Oun 3abesexaH BO MPETKIMHUYKUTE CTYAUH co pucnepuaoH. OBoj edekT,
JIOKOJIKY Ce MojaBu Kaj nyfeTo, MOXe Ja MM MacKuMpa 3HalMTE W CHMITOMMTE Ha MPERO3Upabe CO
OJIpe/ieHH JIEKOBH WJIM HA OJPENeHH COCTOjOM Kako INTO ceé MHTEeCTHHAHa OncTpykuuja, Pejes
(Reye's) cHHOPOM K MO30Y€EH TYMOD.

PenajiHO M XenaTajaHO HAPYIIyBame

[TauMeHTHTE CO PEHAIHO HAPYUIYBakbe MMaaT IoMaja CrocoOHOCT 3a €IMMHHALMja HA aKTMBHATA
AHTUINICUXOTHYHA (paKLMja, OTKOJIKY BO3pAaCHHTE JIMLAa CO HOpManHa peHanHa ¢yHkuvja. Kaj
ManMeHTUTE CO HapylleHa xenatajHa (YHKLHja T[OCTOM 3rojIEMyBathe Ha Ij1a3MaTcKara
KOHLIEHTpauuja Ha cinoboaHara $ppakuuja Ha PUCTIEPHIOH (MOTJIEHETE BO TOUKA 4.2).

Bencku tpomgoemboansam (VTE)

IMpujaBenu ce ciyuyan Ha BEHCKH TpomGoemObosm3am mpH ynorpebara Ha aHTHICUXOTHYHU JICKOBH.
Tlopaay Toa WITO MALMEHTUTE IUTO CE JIEKYBAaT CO aHTHIICHXOTHLM 4€CTO WMAAT U Pyru 3000HeHH
pusuk Qaxtopu 3a nojasa Ha VTE, Tpeba Aa ce uaeHTHDHKYBaaT CHTE MOXHHU pusuk (akropu 3a
nojaa Ha VTE npen u 3a Bpeme Ha Tepanujata co JekoT Topenno v TpeGa na ce mpessemar
TIPEBEHTHBHU MEPKH.

HurpaonepaTuBen cuHapoMm Ha jabas (floppy) npuc

Untpaonepatusen cudapom Ha na6as (floppy) upuc (IFIS) 61 3a6enesxan 3a Bpeme Ha oriepauujara
Ha KaTapakTa Kaj NauueHTd Kou Owune TpetmpaHH co andala-aapeHepruiHH aHTarOHUCTH
BKIIyuyBajku ro u siexoT Topenno (nornennere so Touka 4.8). IFIS Moxe ma ro 3ronemMu pusHKOT OA
KOMIJIMKALMM 32 BpEME Ha W Tociie ornepalyjata Ha okoro. Ilpen onepauujata oTaqMONIOIIKMOT
xupypr Tpeba na Gujle M3BecTeH 3a TEKOBHATa HIM MHWHaTaTa Tepanuja co andala-aapeHepruyunu
AHTAroHUCTH. IlOTeHLMjanHAaTa KOPMCT OJf MpeKHHOT Ha andal-GnokaropHaTa Tepanuja mnpen
orepanyjaTa Ha KarapakTa ce yliTe He € YTBpJEeHa M KOPUCTa MOpa Ja Ce€ CIOpeAn CO PU3MKOT OA
NIpeKUHYBalbe Ha aHTHIICUXOTHYHATA Tepanuja.

IMeanjaTpHcka nomyJianuja

Ilpen na um ce mnpernopaya pUCHEpHIOH Ha Aela MM afoJIECIIEHTH CO HapYIllyBalbe Ha OJHECYBAETO,
Tpeba UENOCHO Aa ce MpOLeHaT (PU3UYKHTE M COLMjaJTHUTE NPHYMHH 332 arPECHBHOTO OJHECYBahe
Kako 1To € 6osikaTa WM HECOOAABETHHTE OUEKYBaa OJ] CPEAYHATA.

CelaTHBHOTO JIEjCTBO Ha pUCTEpUIOH Tpeba BHUMATETHO J1a c€é MOHHUTOpPHpA Kaj OBaa MOIMyJiauMja
rnopagM MOXHHMTE MOCJHCAULM Bp3 crocobHocTa 3a ydewe. IIpoMeHaTa Ha BpeMeTo Ha
aJIMMHUCTpALIMja Ha PUCTIEPUIOH MOXKE [ia rO0 HaMaJTH BJIMjaHHETO Ha CEAaljaTa Bp3 COCOOHOCTHTE
3a KOHIIEHTPUPaKe Ha Jelara U afoeCLieHTHTE.

Pucnepuon 6un moBp3aH €O IPOCEHHO 3rojieMyBalbeé Ha TejlecHATa TEXKMHA M Ha HMHACKCOT Ha
tenecHa maca (BMI). Ce npenopauyBa Mepere Ha MOYETHATA TENeCHa TeXUHA Npel MHHLHjaLujaTa
Ha TPETMAHOT M PEHOBHO Cliellethe Ha TejlecHaTa TexkkHa. [I[poMeHuTe BO BUCHHATa 3a6ee)KaHy MpH
OTBOpPEHHUTE MPOACIKYBatba Ha A0JIIO /pa_.}uu.re CTY MM 6uite BO paMKH Ha OYEKYBAaHUTE HOPMH KOU C€
COOZBETHH 3a Bo3pacta. Edekt di&" ha8A [HHOT TpeTMaH CO PHUCIEPHIOH Ha CEKCYalHOTO

CO3peBarbe¢ U BUCHHATA HE € CO @T@W&?ﬁ&@e A
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CEeKCYAITHOTO CO3PEBahe Kaj Iéuana n aﬂaﬁepﬂe@m norpebHa € peloBHA KIMHMYKA IIPOLCHKA Ha

€HIOKPHHOJIOLIKHOT CTaTyc, ﬁ: B‘\"jfﬂd{‘ﬁ‘ Mepiﬂbﬁ/ 1a BUCHHATA, TE/IECHATA TEXHMHA, CEKCYaTHOTO

co3peBaibe, CllecHhe Ha MEHC (P Q;;iu




MOBP3aHH CO MPOJIAKTHHOT.

Pesynratute on eana Maja NMOCTMapKEeTHHIIKA ONCEPBALMOHA CTY/IMja MOKAXAlEe AeKa CyOjeKTHUTe
U3JI0KEHH Ha pUCIEPHIOH Ha Bo3pacT ol 8 no 16 roamunm 6une Bo npocek 3a 3,0 1o 4,8 cm NoBUCOKH
OJl OHWE KOM MpHUMaJle ApYrd aTUIIHYHU aHTHIICUXOTHYHM JiekoBH. OBaa cTyaMja He Owia afgekBaTHa
3a [a ce YTBPAW HaJld MIJIOKEHOCTA HA PUCIIEPUIOH BiiMjaena Bp3 KOHEYHaTa BMCHHA BO 3peJoOCTa,
WU JAJId pE3yITATOT C€ NOJDKH Ha AMpPEKTeH e(eKT Ha PUCIIEPUAOH BP3 PACTOT HA KOCKUTE WIM Ha
e(eKTOT Ha OCHOBHATa GONIECT BP3 PAacTOT Ha KOCKMTE, UITH MaK € pe3ysiTaT Ha noAobpa KOHTpOJa Ha
OCHOBHATa 60JIeCT ITO JOBEIYBa O 3rOJIEMYBAbE HA JIHHEAPHHOT PacT.

le/l TeparmjaTa CO pHUCNICpUOOH, HUCTO TakKa Tpe6a Aa C€ H3BpUIM PEAOBHO HCIIMTYBakbe Ha
CKCTpanvupaMuJalIHUTE CHMIITOMU M HA OCTAHATUTE HapyllyBakbha Ha JBHXKEHETO.

3a cneuu@uyHM Npenopaky 3a N03Upame Kaj Aela ¥ afloNeCLEHTH, NorjieHeTe BO To4Ka 4.2.
®unM-o6noxenute Tabnety coapkar nakrosa. [laueHTHTe CO peTKHM HacieqHH MpoGieMH Ha
HETOJIepaHLMja Ha rajakro3a, 1edHIMT Ha Lapp-nakrasa Wwin rIMKO30-ralakTo3Ha MaJIAlCoOPIILH|a He
Tpeba a ro 3emaar Jiekot TopeHo.

4.5 HMHTepaKIHH €O APYTH JIEKOBH MJIH APYrH (OPMH HA HHTEPAKIHH

Hurepaknun noBp3ann co papmMakoJIHHAMCKO 1€jCTBO

JlexkoBH Kkou ro npogoskysaat QT-uHTEepBaAIOT

Kako W co jpyruTe aHTHNCHXOTHLM, Ce MpenopadyBa MpPETHA3IMBOCT KOra pPHUCIEPHAOH Ce
nperiopayyBa 3a€IHO CO JIEKOBH 3a KOH ce 3Hae Jieka ro npoaoypkyeaat QT-MHTepBasIoT, Kako LITO ce
AQHTHAPUTMHLH  (Ha TIPUMEp, KUHMAMH, OU30MUPaMHI, NMPOKaWHAMHJ, NponadeHOH, aMHOAApOH,
COTaloN), TPULMIJIMYHM  aHTHAENPEeCHMBH (HA T[IpUMEp, aMUTPHIITHIIMH), TETPALMKIMYHH
AHTHIENIPECHBH (HA TIPHMEDP, MAaNPOTHIIHH), HEKOH aHTHXHCTAMHUHHLH, JPYrd aHTHIICHXOTHIH, HEKOH
JIEKOBH MPOTHB MajlapHja (Ha npuMmep, KWHHH U Me(JIOKHH), KaKO M CO JIEKOBH LUTO MPEIU3BUKYBAaT
€NeKTPOIMTEH AucOasaHe (XMITOKalIeMMja, XUIIOMarHesneMuja), Opaaukapanja WiH JIEKOBH KOH IO
HHXHOMpaaT xenataqHHOT MeTabonu3aM Ha pucriepuoH. OBOj CIIMCOK € CaMO WHAMKATHBEH U He €
LiEJTOCEH.

JlexkoBH WITO g€, TyBaaT HA LEHTPAJIHHOT HEPBEH CHCTEM H AJIKOX0JI
Pucnepusion Tpe6a na ce ynorpebyBa CO MpeTHasiMBOCT BO KOMOWHalMja CO

LEHTPAJIHO [6jCTBO, OCOOEHO CO aJKOXOJ, OTHjaTH, AHTUXMCTAMUHUIK U OeH304|
3roJIEMEHMOT PHU3MK OJ1 MOjaBa Ha celaluja. :

JleBogona u AJONMAMHHCKH arOHHCTH

JlekoBH CO XHMOTEH3UBHO IEjCTBO

Bo MNOCTMAPKETUHIIKHOT nepuon rpu HCTOBpEMEHATA }’I'IOTpe6a Ha pHUCTICpHIAOH H
AHTHXHNEPTCH3UBHH JICKOBH, 6una 3abesnexana nojaBa Ha KJIHMHUYKH 3HaqajHa XI/Il’IOTeH?:I/Ija.

IHannnepuaon

HctospemeHara ynotpeba Ha PHUCIIEPUAOH CO MAIMNEPHUIAOH HE CE Mpenopavysa, NOpagd Toa LITO
NATUNEPUIOH € aKTMBEH METabo/HUT Ha PUCTIEpHIOH M HUBHATA KOMOHMHALKja MOXe Aa AOBele MO0



JONOJIHUTEITHA U3JI0XKEHOCT HAa aKTHBHATA aHTUIICUXOTHYHA (Qpakuuja.
IHcuxocmumynancu

Kom6unupana ynorpeba Ha ICUXOCTUMYJIAHCH (Ha Ip. MeTWI(EHUAT) CO PUCTIEPHAOH MOXKeE J1a
JIOBeJIE IO eKCTpardpaMUJaTHH CUMITTOMH NIPY [IPOMEHA Ha €IeH W [BaTa TPETMaHH (TOTJIEIHETe
BO Touka 4.4).

HuTepakunu noBp3aHu co GapMaKOKHHETCKO AejCTBO
XpaHara He B/idjae Ha ancopriLMjaTa HA PUCIIEPUIOH

Pucnepunon miaBHo ce merabonusupa npeky CYP2D6, a Bo nomana mepa npexy CYP3A4. U
PUCTIEpHIOH W HEroBHOT AaKTHBEH METAbONUT 9-XHAPOKCH-PUCMIEPMIOH C€ CyncTpatd Ha P-
rnukonporenHotr (P-gp). CyncraHuuuTte kou ja moanduuupaar axktuBHocta Ha CYP2D6 unu
CYINCTaHIMMTE KOU CUIHO ja MHXWOWpaaT wid HHAyuMpaaT akTuBHocta Ha CYP3A4 w/unu P-gp,
MOX€ /1a B/IMjaaT Ha (papMaKOKHHETUKATa Ha aKTHBHATAa aHTUIICHXOTHYHA (paKliija Ha PHCTICPUMIOH.

Cuinun naxuduropu na CYP2D6

Ko-agMuHHCTpauujara Ha pucrnepufloH co cuneH vHxuburop na CYP2D6 moxe na aosege 1o
3rojieMyBarbe Ha MJ1a3MaTCKUTe KOHLIEHTpPAllMH Ha PUCIEPHAOH, KOE 3roJIEMYBalb€ € MOHUCKO 3a
aKTHBHATA aHTUIICMXOTHYHa (pakuuja. [ToBucokuTe 103K Ha cuieH nHxuOuTOop Ha CYP2D6 moxe na
'Y 3roJIeMaT KOHLIEHTPAIIHUTE HA aKTHBHATA aHTUIICUXOTHYHA (dpaKLiija Ha PUCNIEPUIOH (Ha npUMep,
MapoKCEeTHH, norneaHete nojony). 3a apyrure uaxuburopu na CYP 2D6, kako WITO € KHHHAMH, Ce
OYeKyBa JieKa Ke MMaaT CJIMYHO BiIMjaHHe Ha TUIa3MaTCKUTE KOHLEHTpauuH Ha pucnepuioH. Ilpu
3aTI0YHYBaLETO WM MPEKHHOT HA UCTOBpEMEHATa Tepamnuja co MapoOKCETHH, KHHUAWH WM HEKOj Apyr
cunen unxuburop Ha CYP2D6, ocofeHo mpu MOBMCOKHM A03M, JieKapoT Tpeba MOBTOPHO Aa ro
eBajiyMpa J03HPabeTo CO PHCHEPUIOH.

Huxu6utopu na CYP3A4 n/nau P-gp

HcToBpeMeHaTa aiIMUHHCTpalMja Ha pUCTIepUIoH co crileH HHXuOuTOp Ha CYP3A4 u/unu P-gp moxe
3HAQYMTENHO Ja ['M 3rOJIEMM IUIA3MAaTCKUTE KOHLEHTPALMM HA aKTHMBHATA aHTHIICHMXOTHYHA (pakumja
Ha pHcnepuaoHd. [Ipy 3anovHyBameTO MM NPEKUHOT HAa MCTOBpEMEHATa Tepanuja CO APYr CHIeH
naxuburop Ha CYP3A4 w/unu P-gp, nekapor Tpeba NOBTOPHO Aa IO €BayHpa NO3UPAEHETO CO
PUCTIEPUIOH.

Hugykropu na CYP3A4 u/unn P-gp

HcroBpeMeHaTa aqMUHHUCTPALIMja HA PUCTIEPUIOH co ciieH uHaykTop Ha CYP3A4 u/unu P-gp moxe
Ja TH HaMald I[UIa3MaTCKUTE KOHLEHTPALlMH Ha aKTHBHaTa aHTHUIICUXOTH4Ha (pakuuja Ha
pucniepuaod. [Ipu 3amoyHyBameTO WM MPEKMHOT Ha MCTOBpEMEHaTa Tepandja co ApYr CHiIeH
uHoykrop Ha CYP3A4 wu/unu P-gp, nekapor TpebGa MOBTOPHO Aa ro eBalyHpa AO3HPAETO CO
pucnepunod. Munykropure Ha CYP3A4 umaar BpemeHcku 3aBuceH edekr, U Moxe aAa Oupar
NoTpeOHU HajMalKy 2 HeJeNd IO BOBEAYBameTO, 3a Ja Ce AOCTUIHE MAKCHUMAIHHOT e(exT.
CrpoTyBHO Ha Toa, MO MpekuHyBaweTo, MHAYkuMjaTa Ha CYP3A4 moxe na Guae mpucyTHa ylute
HajMaJIKy 2 Hellel 10 HEj3UHOTO UCHE3HYBahE.

Kora pucnepuzion ce 3ema 3a€1HO cO JEROBHKOH BO lﬂ%"‘
aoara 0 KJIMHAYKY 3Ha4YajHO AMCIION pﬁ'ﬂie HaBHAD: laoJ e
[lpu ucroBpemeHaTta Tepamnuja Tpea Ah ge rcdlllcy;lmgac
MeTabOoJTHHOT NaT H MOKHaTa notpeda| '



IleanjaTpucka nomysauuja

Ctynnu 3a uHTepakiuu Gune U3BefeHH caMo Kaj Bo3pacHH. He e Mo3HaTo 3HAYEHETO Ha Pe3yJITaTUTeE
O/l OBHE CTYAUH 32 NMEAHjaTPUCKUTE MAITHEHTH.

Kom6unupanara ynotpe6a Ha NCHXOCTHMYJaHCH (Ha MpUMep, MeTWIhEHUIAT) CO PUCIIEPUIOH Kaj
Jela ¥ aloNecieHTH He ja i3MeHW1a apMaKOKHHeTHKATa U ePUKACHOCTa Ha PUCTIEPH/IOH.

IIpumepn

HpnMepu Ha JICKOBH KOH l'lOTeHLII/IjaJ'IHO MOXKaT HJa cTarar BO HHTepaKLIl/Ija, HJIK 3a KON € OTOKaXXaHo
JC€Ka HE cTamyBaaT BO HHTepaKI_Il/lja CO PUCIICPHUIAOH C€ HABCACHH MOA0Y:

JejeTBa Ha APYrH J1IeKOBH HAa GapMAKOKHHETHKATA HA PHCHIEPH/I0H
AHTHOAKTEPHCKH JIEKOBH:

e Epurtpomuniyg, ymepeH uaxuburop Ha CYP3A4 u uuxuburop Ha P-gp, He ja MeHyBa
(dhapMakOKHHETHKATa Ha PUCTIEPUOH U aKTUBHATa aHTUIICUXOTHYHA (paKiuja.

- Pudamnuuun, cunen nuxubutop Ha CYP3A4 u wnaoykrop Ha P-gp, ru HamamyBa
T1a3MaTCKUTE KOHLECHTPALMK Ha aKTHBHATa aHTHIICUXOTHYHa (pakiuja.

AHTHXOJIHHECTEPA3H:

- JoHene3ns n ranantamuH, kako cyncrpatd Ha CYP2D6 v CYP3A4, He nokaxyBaat
KJIMHUYKY 3Ha4aeH edekT Bp3 hapMakOKHHETHKATa Ha PUCTIEPHIOH U aKTHBHATA
aHTUIICUXOTH4YHA (pakuuja.

AHNTHenHJIENTHLN:

- 3a kapbamazenuH, cuieH uHxu6burop Ha CYP3A4 u unaykrop Ha P-gp, ce mokaxa
JieKa TH HaMaJlyBa IJIa3MaTCKUTe KOHLEHTpalUHH Ha akTUBHATa aHTHIICUXOTHYHA
¢dpakumja Ha pucnepugoH. Cnuvnu edexTd Moxe Aa ce 3abenexar co, Ha NMPUMeED,
¢denuronH u PeHoOapOUTAaI, KOM HCTO Taka, 'O MHAYLHMpPAaT XenatalHuoT ensum CYP
3A4, xako u P-rmukonporerHor.

- Tonupamar Masky ja HaManyBa GHOPACIHONIOMJIMBOCTA HA PHCTICPHAOH HO He W Ha
aKTMBHAaTa aHTHUIICHXOTHYHA Qpakuyja. 3aToa, 3a OBaa WUHTE
HeMa Aa Gue ol KIIHHHYKO 3HaYeHe.

AHTM(YHraJIHH JIEKOBH:

mg/neH I'M 3roJIeMHUJI IIa3MaTCKUTe KOHueHTpauun Ha \-\ HBH-'M* ¥ Lty XgTHuna
dpaxumja 3a npubmmwkHo 70%, MpU UCTOBpeMEHa Tepanuja B _ C1IEPUIOH
on 2 1o 8 mg/nen. SR

- Keroxonason, cunen uaxuburop Ha CYP3A4 u nuuxuburop Ha P-gp, npu no3a ox 200
mg/AeH T'M 3roJeMHJ IUIa3MAaTCKUTE KOHLEHTPALMHA HA PHUCIEPHAOH M TM HaMaIHI
IJ1a3MaTCKHTE KOHUEHTPALMH Ha 9-XHAPOKCH-PHCIIEPHAOH.

AHTHIICHXOTHIH:

- DeHOTHja3MHUTE MOJXKE J1a M 3rOJIeMAT KOHLUEHTPALMKUTE Ha PUCTIEPUIOH BO
1J1a3MaTa, HO HE U Ha aKTUBHATA aHTHIICHXOTHYHA (pakuuja.

AHTHBHPAJIHH JIEKOBH:



- [Mporeasun unxubutopu: Hema noctanHu nopatouy o GopMajiHH HCTIMTYBaba.
Cenak, nopaau Toa I1TO pUTOHABHp € cuiieH nHxubutop Ha CYP3A4 n cnab
unxubuTop Ha CYP2D6, puTOHABHD U NMPOTEa3HHTE HHXHOUTOPU 3aCHIIEHH CO
PUTOHABHP MOJKAT Ja I'M 3rojeMaT KOHUCHTPALUHHTE HAa aKTMBHATA aHTHUIICMXOTHYHA
dpakumja Ha pUCIIEPUIOH.

Bera 6siokaTopu:

- Hekou Gera 6i10kaTopy MOXeE Aa T'M 3rojieMaT KOHLIEHTPALMHTE Ha PUCTIEPHIOH BO
1J1a3MaTa, HO HE U Ha aKTHBHATA aHTUIICUXOTHYHA (paKLHja.

BJ]OKﬁTOpH HA KAJIHHYMOBHTC¢ KaHAJIH:

- Bepanamun, ymepen unxuburop Ha CYP3A4 u unxuburop Ha P-gp, ja sronemysa
IJIa3MAaTCKaTa KOHUEHTpallMja Ha PUCTIEPU/IOH U HA aKTHBHATA AHTHUIICUXOTUYHA

¢bpakuuja.
[acTPOMHTECTHHAJIHH JIEKOBH:

- H,-peuenTopHu aHTaroHUcTH: L{MMETHINH W paHUTHAMH, ABa cJ1abK UHXHOUTOPU Ha
CYP2D6 u CYP3A4, ja sronemunie 6uopacnosokKUBOCTa HA PHCIIEPUIOH, HO CaMo
MapruHaaHO M GHOPACHOOKKMBOCTA HA AKTHBHATA aHTUIICMXOTHYHA (paKiuja.

SSRIs ¥ TPHUNKJIHYHH AHTHACNIPECHBH:

- ®dayokcetun, cuien CYP2D6 unxuburop, ja 3rojieMyBa niaa3maTckara
KOHILIEHTpallija Ha PUCTIEPUAOH, HO BO IMOMajla Mepa Ha aKTUBHATa aHTHICHXOTHYHA
¢bpaxuyja.

- TNapokceTtun, cuned uaxnburop Ha CYP2D6, ru 3roneMyBa IinasMaTCKuTe
KOHLIEHTpALMK Ha PUCTIEPUIOH, HO, TIpH 1034 A0 20 mg/neH, Toj NoMasKy I
3roJieMyBa KOHLIEHTPALIMKTE HA aKTUBHATA aHTHIICHXOTHYHA ¢pakuuja. Cenak,
MNOBHUCOKHTE JIO3HM HAa MAPOKCETHH MOXKE J]a TH 3roneMaT KOHLUEHTpalunTe Ha
aKTHBHATA aHTUTICUXOTHYHA (pakLHja HA pUCHIEPHIOH.

- TpUIMKIHYHUTE aHTUIEMPECUBH MOXKE [1a [H 3rojieMaT KOHLEHTPAaLUUTE Ha
pUCTIEPUAOH BO MJ1a3MaTa, HO He U Ha aKTHBHATa aHTUIICUXOTHYHA QpakuMja.
AMUTPUNTHIIUH He BiKjae Ha hapMaKOKHHETHKATa HAa PUCMIEPUIOH UM Ha AKTUBHATA
AHTUIICHXOTHYHA (paKLMja.

- Ceprpanun, cnab naxubutop Ha CYP2D6 u dnyBokcamun, cab nHXUOUTOp Ha
CYP3A4, npu no3u 1o 100 mg/meH He ce MOBP3aHHU CO KIMHUYKM 3HAYajHU TIPOMEHU
Ha KOHIIEHTPalMMTe Ha aKTHBHATA AHTHIICUXOTHYHA (pakuyja Ha PUCTIEPHIOH.
Cenak, 103MTe Ha CEPTpaIHH WU (IIyBOKCaMHMH KOM ce NMOBHCOKH ox 100 mg/nen
MOXK€ /1a TH 3roJieMaT KOHLEHTpalMUTe Ha aKTHBHATa aHTHIICHXOTHYHA (pakuuja Ha
PHCIIEPHIIOH.

I[ejCTBa HA PHCIIEPMAOH HA (l)apmalcommeTuKaTa HA APYIrH JICKOBH

AHTHEeNWJIECNTHIIH:

AHTHMIICHXOTHIIH:

- Apunumnpasos, cyncrpar




PHCIIEPH/IOH HE BJIHjaaT Ha BKynHaTa (JapMakOKHHETHKA Ha apUIMIIPa3oJl 1 Ha
HETOBHOT aKTUBEH MeTaboNUT, AeXHAPOAPHITHIIPA3OJl.

JAMrHTANHC IIIMKO3H/IH

- PucnepHoH He nokakyBa KJIMHHYKH 3HadaeH eekT Ha papMakokHHETHKaTa Ha
JHUTOKCHH.

JInTnym:

- Pucnepunion He nokaxkyBa KJIMHMYKHY 3Ha4aeH eekT Ha papMaKOKHHETHKAaTa Ha
JIMTHYM.

HcroBpemena ynoTpe6a Ha pHcIepHAOH co pypocemus:

- IMorneanere Bo Touka 4.4 BO Bpcka CO 3roJieMeHaTa CMPTHOCT Kaj MOCTapuTe
NaUMeHTH co AeMEeHLMja KoU Oulie Ha HCTOBpeMeHa Tepanuja co GypoceMua.

4.6 Ilnognocrt, GpeMeHOCT M JAKTAIHjA
Bpemenoct

He nocTojat cooiBeTHH NOJATOLH 32 yoTpeGaTa Ha PUCIIEPU/IOH Kaj GpeMeHH sxeHUu. Pucriepunon He
Oun TepaTtoreH BO CTYyJMHTE Ha XMBOTHH, HO Ouie 3abenexaHu Ipyrd BHIOBH Ha PenpoOLyKTHBHA
TOKCUYHOCT (nornegHere Bo Touka 5.3). [loTeHuyjanHHoT pu3uK 3a JyfeTo He e TIO3HAaT.

Kaj HoBopojeHuHIbaTa Kou Guie M3/0XeHH Ha aHTHNCHXOTULM (BKIY4yBajku ro U jekoT TopeHuo)
BO TEKOT Ha TPETHOT TpHUMecTap oj OpeMeHocTa MOCTOM PU3HK O]l MojaBa Ha HecakaHW [€jCTBa,
BIUTydyBajkH W I0jaBa Ha €KCTparMpamMHIalHWd W/WIH CHMIITOMH Ha MOBJICKYBawbe, KOM MOXaT Ja
BapupaaT BO CEpPUO3HOCTa M BPEMETPACHETO 10 MopoayBamweTo. [locTojaT M3BelITad 3a MojaBa Ha
aruranuja, XurepToHuja, XMIOTOHH]ja, TPEMOP, COMHOJIEHIIH]a, PECITUPATOPEH QUCTPEC WITK HapylleHa
ucxpaHna. Ilopagn Toa, HoBopoaeHuHmbaTa Tpeba Aa OUAAT BHUMATEIHO CIISCHH.

NPEKVHOT He Tpeba na ce mspum HarJIo.

Joeme

u3lauyBaaT BO Majld KOJMYMHH BO MAajuMHOTO MJIEKO Kaj nyreTo. Hew?
HecakaHMTe JiejcTBa Kkaj OeOumba KoM ce aojaT. 3aTroa, KOPUCTa O AOECHETO Tpe6a Jla ce Cropeld BO
OJIHOC Ha MOTEHLHjaJTHUTE PU3MLIHM 3a AETETO.

Ilnoanoct

Kako u co gpyrure JIekOBU KOM UMaaT aHTAarOHHCTHYKO AejCTBO Ha D2 pomaMMHCKUTE peLIeNTOPH,
nekot Topenao ro 3rojaeMyBa HUBOTO Ha NMPOJIAKTHH. XHUIEpHPONIAKTHHEMHjaTa MOXKe [1a 'O TIOTHUCHE
AejcTBOTO Ha xunotasaMycHHoT GnRH (XopMoH 1To 0c1060/1yBa rOHAJOTPOIKH), IUTO AOBELYBa 0
HaMmaJjleHa ceKkpelMja Ha FOHaAOTPOIMH Off CTpaHa Ha xunoodwusara. Toa mak, Moke Ja ja HHXUOHpa
penpoaykTHBHaTa (yHKLMja CO HapyLIyBale Ha TOHAJajiHATA CTEPOMAOreHe3a Kaj MalUeHTUTE
NpUNajHULMA Ha XKEHCKHOT W MAIKHOT ITOJ.

Bo nexnMAnvkHTE CTYAHM He Ouite 3a6eliexxaHu 3HAYA)HH IEjCTRA.



4.7 Baujanue Bp3 cniocOOHOCTA 32 BO3eHh€ WIIH 32 PAKYBAH€ €0 MAIIIHHH

Jlekor Topenno Moxe Aa MMa Majlo WM YMEPEHO BIMjaHWE Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3EHE MM 3a
paKyBame ¢O MaUIMHH MOpaAM NOTEHLMjaJHUTe HecakaHW [ejCTBa Ha HEPBHHOT CHCTEM M Ha BUIOT
(norneaHere Bo Touka 4.8). 3aToa, nauuenTHTe Tpeba 1a ce COBETYBaaT Jla He BO3aT WJIM Jla paKkyBaaT
CO MalIMHY ce 10JieKa He ce YBHIY HUBHATa MHINUBHAYaJIHA [TOJUIOKHOCT.
4.8 Hecakann gejcrBa

. . . 0 )
Hajuecto npujaBenu HecakaHu jejcTBa Ha JiekoT (co uHuuzaeHua > 10%) ce: ITapkuHconusam,

ceJlalija/cOMHONEHIM]a, M1aBoOOJIKa U HECOHMIA.
Bo HecakanuTe aejcTBa KOM Ce JO3HO 3aBUCHH €€ BKYUYEHH MapKHHCOHM3aM U aKaTH3Hja.

[Tomony ce majeHH cUTe HecakaHH JEjcTBA KOW OH/le NMpUjaBeHHd BO KIMHHUUYKUTE HCIUTYBaka H BO
MNOCTMApKETUHIIKOTO HMCKYCTBO CO PHCIEPUIOH, KOH C€ paclopelieHH Ccropel 4YecToTara Ha
nojaByBame oOMeHa Ol KIMHHUUKUTE UCTTUTYBaha CO PUCIIEPUIOH. 3a KaTeropusaliija Ha HecakaHuTe
J€jCTBA CE KOPHUCTAT ClIEHITE TEPMUHU M UECTOTH Ha MOjaByBame: MHOTy 4ecTH (= 1/10), uectu (=
1/100 mo < 1/10), nomanky uectu (= 1/1,000 no < 1/100), petku (= 1/10,000 go < 1/1,000) u muory
petku (< 1/10,000).

Bo pamku Ha cekoja rpyna, HecakaHUTe /iejCTBa Ce IaJleHH IOYHYBAjKH Ol HajCEPHO3HOTO.

Ksaca na HecakaHo 1€jcTBO Ha JIEKOT
CHCTEMH Ha
OpraHu YecToTa HA MOjaBYBalbE
Mmnory Mmuory |Henmosnatn
4€CTH YecTH Iomanaky 4ecTH Perkn pPETKH
Undexuuu u [THEBMOHH]a, uHbekurja Ha S OINIVE
uHbecTAHH OpOHXHTHC, pecrUpaTOPHUOT
MHbeKLHja Ha [TPaKT, LIUCTUTHC,
rOpHHUOT uHeKIrja Ha O4HTe,
pecrnupaTopeH TOH3UJIMTHC,
TPaKT, CHHY3UTHC, [OHUXOMHKO32,
MHpeKIHja Ha loKanu3MpaHa
[y PUHAPHHOT TPaKT, [MHMEKIMja Ha
H(peKHja Ha LeJTyJIUTUC, BUPYCHA
[yBOTO, TpHII nHbeKuja,
aKapOJepMaTHUTUC
HapymyBama HEYTpOIlEeHH)a, ArpaHyJIoUTO3a°
Ha KPBTAa H HamayieH Opoj Ha
UIMM(QHHOT 0esIn KpBHU KJIETKH,
CHCTeM TPOMOOLIUTONIEHH]a,
aHeMHja, HaMaeHa
BPEIHOCT Ha
XeMaTOKPHT,
BroJIeMEHO HHBO Ha
HapymyBama NMaKTHYHA
Ha ja°
HMYHOJIOIIKHO
T CHCTEM
Enpoxkpuan XunepripoJakTuHe eTHa
HApYIIYBaha MHja’® 7‘«‘;& ja Ha
L +°"¢, *8 3 yiowlawr HypeTHYeH

S E yrunnz




IXOPMOH,
MPUCYCTBO Ha
rJIMKO3a BO YpHUHA

[HapymyBama BroJieMeHa TesiecHa [ujabeTec MEUTYC °, MHTOKCHKALMja co |iujabeTny

Ha TEXXHHA, 3TOJIEMEH [XUIepriuKeMuja, Boza Ha

meTaGonuzmor ANETHT, HAMaJIEH  |OJIKAMIICH]A, XUMOIIUKEMHja, |[KeTOaLUIO0

H HcXpaHaTa AneTHT HamaJleHa TelecHa  [XWICPHHCYJIMHEM ja
TeXKHHA, aHOpPEKCHja, [Mja’, moKaueHu
3rojieMeHH HUBOA Ha |HHBOA Ha
XOJIECTEPOJI BO KPBTA [TPHUIIMUEPHAH BO

KpBTa

[IcHXHjaTPHCKMHCOMHH]a® HapyLIEHO CIIHeHbE, MaHUja, KOHpY3Ha  [KaTaToOHH)a,

" arurTawuja, cocToj6a, HamaieHo [COMHaMOynm3am,

HAPYIIYBalba nenpecwuja, InuOuI0, HEPBO3a, HapyllyBame co

AHKCHO3HOCT KOIIMapH vicXpaHata oBp3aHo
CO CITUCH:E,
HamaJieH adexT,
aHoprasMuja

HapymyBamwa (cenauuja/ |akatusunja’, rapIUBHA HEBpPOJIEIITHYEH

HA HEPBHHOT |[COMHOJICHLH [TUCTOHHja’, ITUCKUHE3H]a, MaJINTeH CHHAPOM,

cHCTEeM ja, [BPTOrJIaBULIA, tepebpaiHa uepebpoBackynap

MapKMHCOHH |THCKHHe3uja’, ucxemuja, HO HapyUIyBame,
am’, TpeMop Hepearuparme Ha nujabeTnyHa
rnaBo6osnka CTUMYJTH, ryOele Ha [koma, Tpecere Ha

CBeCTa, HAMaJIeHO rnaBara

HUBO Ha CBECT,

KOHBYJI3HH",

CHHKOMA,

MCUXOMOTOPHA

XUMEPAKTUBHOCT,

HapyLIyBame Ha

paMHOTexaTa,

abHOpMaHa -

KOOpAMHALY]a,

nocTypajHa

BpTOIJIaBHLIA,

HapyLEHO BHUMAaH]

MU3apTpHja,

nucryesuja,

XMIIOECTEe3H]a,

napecte3uja

Hapywysama BaMaTeH BHL, borodobuja, cysu  [rmayRoM—

HA OYHTE KOHjYHKTHBHUTHC  [04H, 3rOJIeMeHa HapyIlyBae Ha
MmakpumaLiuja, NBIDKEHETO Ha
lOKyJapHa ouMTe,
xurepeMuja MpEeBpPTYBakbE CO

ouMTe, KPacTH Ha
paboBH Ha OYHH
KarawlH, CHHIPOM
Ha nabar upuc
(MHTpaornepaTUBEH
)C

Hapywysama BEPTHIO, THHUTYC,

HA YBOTO H Gonika BO yBOTO

YUIHHOT

VIABHPHHT




Kapanjanuu Taxukapauja aTpHjaiHa CHHYCHa apuTMHja
HapyIIyBama ¢bubpunanuja,
ATPUOBEHTPHKYJIApEH
0JIOK, HApYLIyBaHe
Ha CIPOBOAJIMBOCTA,
npoaosokeH QT Ha
©JIEKTPOKApAHOTpaM,
Opaavikapauja,
aGHOpMasieH
€JIEKTPOKApIUOrpaM,
MaIMUTALH
Backynapuau XHIepTEH3Uja IXUIOTEH3H]a, Iy IMOHAaJIHa
HapylyBama opTOocTaTCKa embonuja, BeHCKa
XHUTIepTEH3H]a, rpom603a
OLPBEHYBaH:€
PecnupaTopuu lnucrHea, MHEBMOHMJa OfL CHUHIPOM Ha HOKHa
, TOPAKAJIHH H (bapuHronapuHrean jacnupaiuja, arnHea,
MeIHjacTHHAJ Ha Gosika, [yJIMOHaJHa XUMEPBEHTUIALH]a
HH KalamLa, KOHrecTHja,
HApyLIyBama enrcTaKca, Ha3aJHa[KOHreCTHja Ha
KOHrecTHja pEeCITUPATOPHHOT
TPaKT, KpUeHe 01l
Oenu gpoborw,
cBUpEbe 011 Oesu
inpoboBu, nucdoHuja,
pecrpaTopHO
HapyLIyBambe
["acTpouHTeCT abaOMUHATHA (hexanHa NaHKpeaTHUTHC,  |UJeyc
HHAJIHU bosika, MHKOHTHHEHLIY]a, HHTECTUHATHA
HAPYILIYBambAa a0 IOMHHaJIEH bexanoma, ONCTpYKLHja,
nuckomdopT, raCTPOEHTEPUTHUC,  (OTEUEH
nospakame, mucdaruja, ja3UK,XETUTHC
raziere, 3arek, tdnatyneHuyja
ﬂ”japea,
UcHencuja, cysa
ycTa, 3a6000Ka,
HapymyBama MCHII, epUTEMa ypTUKapHja, cHn aHruoenem{CtupeHc-
Ha KOXaTa H [PypUTYC, aJIONeLH)a, MpeAU3BUKaH O] [loncoHoB
MOTKOKHOTO XHIIEpKepaTo3a, NICKOT, CHHIpOM/
TKHBO ersem, CyBa Koxka,  [IpBYT Toxeuuna
MCKoJIopanyja Ha ?;MepMa‘ﬂ
KOXKaTa, aKHH, Hexponyza®
cebopouueH
NepMaTHTHC,
HapyllyBawe Ha
KOYKaTa, ﬂe,:s}rgjfa_j Enl
KomaTan\ a& WEKES [
MycKky.J10- MYCKYJTHA IPUYEBH,
CKeJleTHH MYCKYJTHO-
HAPYLIyBAaIhA CxesieTHH 60Ky,
H 0onKH BO rpooT,
HAPYLUYBAH:A apTpanruja 1poKer e%m 1010,
Ha CBP3HOTO BKOYAHC @’I ﬁai‘ mfﬂ‘
TKHBO Lrnoﬁosm < vrunY)




OTeKyBalbe Ha
3r71000BHTE
MycKyJsHa cnabocr,
Ooska BO BpaToT
Penanuu u lypUHapHa MoJakuypHja,
PHHAPHH WHKOHTUHEHUHja |ypHHApHA peTeHLYja,
HApYWYBaka mucypHja
Bbpemenocr, CUH/POM Ha
nyepnepuym u [OBJICKYBak-¢ Ha
HeOHaTAJTHHU IEeKOT Kaj
COCTOjOM HOBOPOAEHYETO’
Hapymysama epeKTHIIHA npujanuszam’,
Ha inuchyHKLH]a, OIUI0XKEHA
penpoIyKTHBH HapyIIyBame Ha MEHCTpYyallHja,
HOT CHCTEM H lejakynaimjara, 6onKa BO rpaauTe
rpajgure MeHoparuja, 0/1 BULIIOK MJIEKO,
MEHCTPYATHO BrojieMyBambe Ha
HapyyBame’, rpaguTe, HCUER0K
FMHEKOMAcTHja, Of1 rpajnTe
rajakropea,
ceKcyaliHa
imucdyHkyja, 6osika
BO rpajure,
HEeMpHjaTHO YyBCTBO
BO rpaaure,
BarvHaJIeH HCLEI0K
Onmru enem’, MUpeKcHja, |eeM Ha JINLETO, XUTIOTEPMHja,
HapylIyBama 0oJiKa BO rpaauTe, |[FPO3HHULIA, 3rojleMeHa [HaMajieHa TejlecHa
M coCTOjOH Ha acTeHMja, 3aMop,  [rejiecHa [remneparypa,
MeCTOTO Ha Oonka remmeparypa, nepudepHo

MHHHCTpAN AOHOpPMaJTHO Ofiee, [CTYAEHHUIIO,

Hja PKeJl, HEMPHjaTHO CUHIpPOM Ha
4YBCTBO BO IpafuTe, [OBIEKyBathe Ha
cnabocT, 4yBCTBO IEKOT,
Ieka HeLITo He € BO  |uHAypauuja’
pen, HENpHjaTHO
YYBCTBO

XenaToOuanja BrojleMeHH HUBOA Ha PKOJITHLIA

pHH TpaHCaMUHa3H,

HapyuryBama BrojieMeHH HUBOA Ha
rama-

[Tospena, narama

Tpyetbe u

npoueaypaiHu

KOMIUVIHKAUHU

a

Bo HekoW ciyyam xunepnposiakTHHEMHjaTa MOXKe Aa AOBEAE A0 M0jaBa Ha TMHEKOMAcTHja,

HapyllyBata H4a MEHCTPYIHHOT LUKIYyC, aMeHOpeja, aHOByJjalluja, rajakTopeja, HapylleHa
IJIOAHOCT, HAMAJICHO JIMOUI0, epeKTUIIHA AUC]YHKIIH]a.
® Bo mnaue6o KOHTPOJIMPaHUTE CTyAun aumjaberec Mmenutyc Oun mnpujaseH kaj 0,18% on
MCITUTAHULIUTE TPETHPAHH CO PHCIIEPHIOH, Bo criopenda co 0,11% ox rpynara Tpetupana co miauebo.
BiynHarta vHuMaeHNa Ha rojaBa Ha OujabeTec Of CHTE KIMHHUYKH MCIIUTYBalha kaj CHTE CyGjeKkTu
TPETHPaHH CO pUCIiepUaoH H3HecyBaa 0,43%.

C

He ce 3abefie’kKaHu BO KJIMHHYKUTE CTYAUH CO PUCIICPUAOH, HO Oune 3abenexxaHu pH




NOCTMapKeTHHLIKATa yrnoTpeda Ha pUCTIEPUIOHOT

eKCTpariipaMHIaIHO HapyllyBalke MOXe Ja ce [0jaBM Kako: MapKHHCOHW3aM (caluBHA
XHUIMepceKpeLidja, MYCKYJOCKENeTHa  3rPYEHOCT, MapKUHCOHH3aM, JIMTaBeWe, PHUIHAHOCT,
OpanvkuHe3nja, XMNOKHUHE3Uja, 6e3M3pa3HOCT HA JIMUETO (XMIIOMUMH]ja), 3rPUEHOCT HA MYCKYJIMTE,
aKuHe3Wja, HyXaJlHa PUTHMIHOCT, MYCKYJIHA PHUTHUIHOCT, NMAapKHHCOHOB o, abHopMasieH riabenapeH
pedniekc, MapkKMHCOHOB TpeMOp MPH OAMOpame), akaTu3uvja (akaTU3uja, HEMUp, XUIEPKHUHE3Hja U
CHHAPOM Ha HEMMPHH HO3€), TpeMOp, AUCKHHe3Uja (JUCKHHE3Hja, MyCKYJIHU THKOBH, XOPEOaTETO34a,
aTeTo3a 1 MUOKIIOHYC), JUCTOHH]A.
JuctoHujaTa BKIyUyBa AHWCTOHHja, XUMEPTOHHja, TOPTHKOJIUC, HEBOJHHM MYCKYJIHH KOHTPAKLIKH,
MYCKYJIHH KOHTpaxkTypH, 6nedapocnasam, okylorupanuja, napainsa Ha jasukoT, GauujasHu rpuesy,
JIapMHrocrna3imMa, MHOTOHHja, ONMUCTOTOHYC, OpOQ)apHHrE€aJHH CNa3sMH, IUIEBPOTOTOHYC, I'PYEBH Ha
jasukoT u Tpusmyc. Tpeba fa ce crioMeHe Jieka e BKIy4YeH MOLIMPOK CIIEKTap Ha CUMIITOMH, KOH He
MOpa Ja MMaaT eKCTpalndpaMUAaIHO mMoTekno. MHcoMHMjaTa BKIydyBa MHHLMjaJIHA U LIEHTpaliHa
nHcomHuja; KoHByn3ujara BKIyuyBa IpaH/l MaJl KOHBYJI3Hja. MEHCTpyallHOTO HapylllyBatbe BKI1yuyBa
HepeI0BHA MEHCTPYyauuja, onuroMeHopeja; EneMot BkiyuyBa reHepanusupan, nepudepeH oTok, 0Tok
nopaay akymyJialyja Ha TeHHOCTH.

Hecakann aejersa 3a06enexkann co popmy/ianuuTe HA NATHIIEPHIAOH

[TanumnepuIoH € akTHBEH MeTabo/IUT Ha PUCHEPHIIOH, M 3aToa MpodWINTe Ha HECaKaHH AE|CTBA Ha
OBHE COeIMHEHH]a (BKITydyBajK1 TH U NEPOPAIIHUTE U HHjeKTUOUNHUTE GOopMYyJIallui) Ce pesieBaHTHU
emeH 3a apyr. [lokpaj ropeHaBeleHHWTE HecakaHH [gjCTBa, CJIEJHOTO HECAKaHO MAejcTBO Guio
zabenexxaHa npu ynorpebata Ha NMaJMMEPHOOH M MOXE Jia Cé OUeKyBa AeKa Ke ce MOjaBu U CO
pHUCTIEpHIOH.

Kapaujaanu HapyuryBama: CHHAPOM Ha NMOCTYpPaTHA OPTOCTAaTCKa TaXHKapauja
EdexTn Ha Ki1acaTa HA JIEKOBH

Kako ¥ co apyrure aHTHNCHXOTHMLM, BO MOCTMapKETHHILKaTa yrnorpeba Ha pucnepuaoH Oune
NpHjaBeHd MHOTY PETKHM Cityyad Ha nposnoHrupawe Ha QT unrepsanor. [lpyrure kapaujanau edexru
MOBP3aHU €O KjlacaTa Ha aHTUNCHXOTHLHMTE KoM ro mpoaosmkysaar QT uHTepBanoT BKITy4yBaatr
BEHTPUKYJlapHa apUTMHja, BeHTpHKyJlapHa ¢uOpuianyja, BEeHTPUKYJapHa TaXWUKapaHja, HeHalejHa
CMPT, cpLeB 3acToj U torsades de pointes.

Benckn Tpom6oemboanzam

bune npujaBeHd ciiyuad Ha BeHckH TpombOoemOosinzaM, BKIYYYBajku U ciydad Ha GemoapoOHa
embonuja U ciydan Ha Ju1aboka BeHCka TpomOo3a MpH ynoTpebaTa HAa aHTHUIICHXOTHYHH JIEKOBH (CO
HeMo3HaTa 4ecToTa).

3ro.rlemyBaH>e HaA TeJeCHATA TEXKHHA

ITponopuuute Ha BO3pacCHU MALMEHTH O MIM30(PEHHja TPETHPAHU CO PUCTIEPHIOH M L1aue6o, KOU I
3a[l0BOJTyBaJlc KPUTEPHYMUTE 3a 3rojieMyBaibe Ha TeJecHaTa TeKHHA o >7% o[ TelleCHaTa TE)KHHA
Gune cnopefysaHH Bo 36MpHa aHann3a Ha 6 10 8-HeenHH, MaLe60-KOHTPOJIMPAaHH HCIIUTYBAbA, TIPU
wito 6una OTKPHMEHA CTATHUCTHYKH 3HAYUTENHO MOBHCOKA MHUM/ICHLIA HA 3TONIEMyBAkhe Ha Te/IeCHaTa
TEKHUHA Kaj MalMEeHTHTE TPETHPAHH CO pncnepmon (18%) Bo cnopeu6a co maue6o (9%). Bo
30upHaTa aHaM3a HA TPHHE/IEHHTE niaued
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TeNlECHATa TEeXHHA Kaj HOPMaJIHM Aela Ha Bo3pacT noMerly S u 12 roaunu usHecyea 3-5 kg roguiiHo.
On 12-rara no 16-tata roguHa, 3rojieMyBameTO Ha TeXHHaTa o4 3 10 5 Kg rOAMILIHO OCTaHyBa
HENPOMEHETO Kaj AeBOjUHbaTa, A0AeKa MOMYHbaTa Ao0OUBaaT NpubIMKHO 5 kg roauuiHo.

JonosnuTtenn HHGOPpMALHH 32 MOCEOHH MONMYJIALMH

HecakanwTe nejcTBa Ha JIeKOT kKoM 6HIe NpHjaBeHH CO MOBHCOKA MHUMJEHIA Ka) IOCTApUTE MaLlHEHTH
CO AEMEHLHMja WIM NEAUjaTPUCKUTE MAUMEHTH OTKOJKY Kaj BO3pACHUTE MOMyNalMH C€ ONMHINAHH
nozgony:

IHocTapu manueHTH co AeMeHIHja

TpaH3uTopHHOT HMcxeMHueH Hamaj W LepeGpoBacKy/iapHaTa He3roia Ce HECakaHW [€jCTBA KOW BO
KIMHUYKUTE MCIIMTYBama Kaj IOCTapH MalMeHTH cO AeMeHLHja Ouie npujaBeHd co PpekBeHLHja oj1
1,4% u 1,5%, cooaserHo. JlononHUTeHO, NPHjaBEeHH Ce CJeJHHBE HECaKaHU ejCTBa co (peKBeHUHja
> 5% Kaj mocTapy NMalMeHTH CO AeMEHLIHja M CO HajMaJIKy JiBa MaTH OBUCOKA (peKBEHLHja 01 OHaa
Kaj OCTaHaTHUTEe BO3PACHM MOIMyJIaliy: MH(EKIH]ja Ha YPUHAPHHUOT TPAKT, NepUdepeH eieM, JieTapruija
M KallUTHIIa.

IlegujaTpucka nonynanuja

I'enepanHo, TUNOT Ha HecakaHH AEjCTBAa Kaj OeLaTa ce o4eKyBa Ja Ouie clWYeH Ha OHOj LITO e
3aleiexxaH Kaj BO3PacHMTE.

Kaj nenujarpucku naumentd (5-17 roauuu) Guiie npujaBeHd CleJHUBE HECaKaHH JIgjCTBA CO
¢dpekBeHdja > 5% U co HajMaJKy ABa MaTH MOBUCOKa ()pekBeHUMja o OHaa mTo Guia 3abenexauna
BO KJIMHMYKHTE HUCIMTYBama Kaj BO3PacHU: COMHOJIeHLIMja/ceaaiuja, 3aMop, riaBobosika, 3rojieMeH
aneTHT, NoBpaKkawe, HH(EKLHja Ha TOPHHOT PeCMPATOPEH TPAKT, Ha3ajlHa KOHreCTHja, ablOMHUHATHA
Gorka, BpTOINIaBHLIa, KAIUTHLIA, TUPEKCHja, TPEMOP, AHjapeja U eHypesa.

EdexroT Ha nonrorpajHaTa Tepanuja co PHCHEPHIOH HAa CEKCYaJIHOTO CO3pEBabeé M BUCHHATA HE €
COOJIBETHO NpOyUeH (noraeaHere Bo Todka 4.4, morrouka "[learjaTpucka nomynauuja’).

IlpujaByBame Ha HecaKaHH AejcTBa
I[MpujaByBameTO HA HECAKAHHUTE [IEjCTBA PETHCTPUPAHH MO MYINTAbe Ha JIEKOT BO NPOMET € OJl TOjIeMa BaXKHOCT.
Ha oBoj HaunH ce 06e30eqyBa KOHTHHYHUPAHO ClleJEmhe Ha KOPHCTAa HACTIPOTH PUIUKOT O] ynoTpebara Ha JIEKOT.
3npaBcTBEHHTE pabOTHHMLIK MOJKe J1a TO MPHjaBaT CeKOj COMHEX 3a HecakaHo €jCTBO O JIEKOT BO

http://malmed.gov.mk/

4.9 IlIpexo3upame
Cumnromu

[eHepanHo, mpHjaBeHWTE 3HALM W CUMIOTOMH OWNie pe3yiiTaT Ha MOTEHLMParhe Ha MO3HATUTE
dapmaxonowku edektn Ha pucnepumod. Tyka chafaaT mocmaHocT v celalldja, TaXvKapavja d
XUIOTEH3U]a, H eKCTpanupaMHIaIHA cumnTomu. [Tpu npenosuparse, GUII0 MpHjaBeHO MPONOHIUpake
Ha QT unTepBanoT U koHBYN3uH. Buna npujaseHa nojasa Ha torsades de pointes Tpy KOMGHHHpPaHO
NPEI03MPaE CO PUCTIEPUAOH U MAPOKCETHH.

Bo ciy4daj Ha akyTHO npenosupatse, Tpeba'a ce eBalyMpa MOXKHOCTA 3a Teparja co BKIydyBame Ha
MOBeKe JIEKOBH.

Tperman

Tpeba nma ce octBapu W oapxkHu NpOTOK Ha JWUIHWTE MaTHIITa M Jga ce obe3beau cooaBeTHa
OKCHreHalHja M BeHTHnanuja. Kora nexot e 3emeH mpen momaiky oa 1 uac Tpeba aa ce 3eMe BO



npeaBU aJMHMHHCTpAliMja HAa aKTMBEH jarjeH Bo KoMOHHalHWja co jakcatuB. Bennaur tpeba ma ce
3allO4YHE CO KapAHMOBACKYyJapeH MOHWUTOPMHT CO KOHTHHYHPAHO Cllefiehe Ha eJeKTpOKapHorpam
3apaJi OTKPHBambE Ha M0jaBa HA MOYKHH apUTMHH.

He nocrou cneuuduyeH aHTunoT 3a pucnepunoH. [lopamu Toa, motpeGHO € fga ce mpeB3eMar
COOJIBETHH CYNOPTHBHU MEPKH. XUMOTEH3HUjaTa U LUPKYIATOPHHOT KoJsanc Tpeba j1a ce TpeTupaar co
COOJBETHHM MeEpKM Kako 1ITO C€ aJMMHMCTpaldja Ha WHTPAaBEHCKH TEYHOCTH H/WIH
cuMnaroMumerduy. Bo ciryyaj Ha nojaBa Ha TELIKM eKCTpamMpaMHUIHU CUMNOTOMH, Tpeba aa ce pane
AHTHXOJIMHEPrHYeH JIeK. BHUMaTeTHHOT MEAULIMHCKH HAJ30p U MOHUTOPUHT Tpeba J1a MPOAOJIKAT ce
JOZEKa MALMEHTOT He 3aKperHe.

S. OPAPMAKOJIOIIKH ITOJATOIIM

5.1 @®apmakoanHAMHKA

®dapmakorepanesTcka rpyna: Apyru antuncuxoruuy, ATC koa: NOSAX08
Mexanu3amM Ha iejCTBO

Pucniepuion € cenekTHBEH MOHOAMHMHEPrH4yeH aHTAarOHHCT CO YHMKATHH CBOjCTBAa. T0j MMa BHCOK
adbuHuTeT 32 ceporoHuHepruuuutTe 5-HT, u pgonmamusepruunute D, penentopu. HMcto Taka,
pUcniepuaoH ce Bp3yBa 3a ajdal-agpeHeprMUHHTE peLeNTOpd M CO TMOHU3OK aduHUTeT 3a H;-
XHCTaMHHEprHuHHTe U andaZ-apeHepruyHuTe peuentopd. PucnepunoH Hema aduHMTeT 32
XOJIMHEepryuunuTe perientopu. Mako pucnepuaoH e cunieH aHTaroHMeT Ha D,, 3a koe CBOjCTBO ce cMmeTa
JieKa rd nonobpyBa MO3UTHBHUTE CUMIITOMH Ha MH30(peHHdja, Toj MpeJu3BHUKYBa NoMaia Jernpecuja
Ha MOTOpPHaTa akTMBHOCT M MOMajla MHAYKLMja Ha Katalencwja Bo croopeaba co KJIAaCHUYHUTE
AHTHINCUXOTHLH. bajlaHCMpaHUOT LEeHTpaJieH CePOTOHMHCKH U IOMAMHWHCKH aHTaroHW3aMm MoXe Ja ja
HAMa@JIM MNOMJOKHOCTA Ha TMOjaBa HAa EKCTpanupaMuJaIHH HECaKaHW [ejcTBa M Ja TO TNPOLHPH
TepaneBTCKOTO A€jCTBO HA HEraTUBHUTE U ad)eKTHUBHUTE CHMNTOMH Ha MK30(peHujaTa.

DapmakogHHAMCKH edeKkTH
Kannuuka epuxacHoer
Iuzodpennja

EdukacHocTa Ha puchepuIOH MpPH KpaTKOTpajHa Tepanuja Ha mu3odpeHHja Ouna yTBpaeHa BO
yeTupu 4 o0 8-HedenHu CTyauM, BO koW Owmie BiiIyueHH moBeke on 2500 mauueHTH KoM T'u
HCIIOJIHYBaJle Kpurepuymure 3a wnsodpenrja DSM-IV. Bo enna 6-nenenHa nnane6o-KoOHTpoMpaHa
CTyAuja BO Koja pHcHepuioH Ounm TUTpHpaH BO Ao3u Ao 10 mg/neH, agMUHUCTPUpAHH [ABa NaTH
JIHEBHO, OWJIO YTBpJIEHO [eKa pUCNEepHIOH e nmoedukaceH Bo criopenda co miauebo, BO OAHOC Ha
BKYNHUOT pe3ynTtat Ha CkpareHata Ckana Ha Ilcuxujatpucka IlponeHa (Brief Psychiatric Rating
Scale (BPRS)). Bo enna 8-nemenHa mnane60-KOHTpoNMpaHa CTyauja cO 4YeTHpH (DHUKCHH 03U Ha
pucnepinon (2, 6, 10 u 16 mg/aeH, aIMUHMCTPUpAHM [BA MATH [HEBHO), CUTE YETHUPH TPYNH
TPETHPAHHU CO Pa3IndHH A03M Ha pucriepuaoH dune noedrkacHu Bo criopeaba co miauebo BO OQHOC
Ha BKYNMHHUOT pesy.rar Ha Ckanara Ha [losutusuu u HeratuBnu Cynapomu (Positive and Negative
Syndrome Scale (PANSS)). Bo exnHa 8-nenenna CTyZHja 3a CHOpedyBambe Ha J03uTe, Kaje WTo Oue
KOPHCTEHH NeT GHKCHH 03U Ha pucrepunoH (1, 4, 8, 12 u 16 mg/neH, aAMHHUCTPHIpPAHH IBA MAaTH
JHEBHO), 103MTe Ha pucnepuaoH ox 4, 8 u 16 mg/nen Gune noedukacHu Bo cnopeaba co go3ara ox 1
mg BO OAHOC Ha BKYIHUOT PE3y/NITaT Ha Ckanata PANSS. Bo-ens _-Heuenna m1aue6o-KOHTpOTHpaHa
Qj!@?—lg‘l PRRGHHM [1031 Ha pUCTIEPUIOH (4 1
[R\ /1034 Ha pUcriepuaoH Ouie
noe(bm(acml BO crniopenba co mnauebo, BO 0aHO m@nemﬂm}; PANS&\ epetba, BKITYHYBajKH To
BKYNHHOT pe3yntaT Ha PANSS u Mepewe Ha oargss pnT (>”09’* !-I‘iWIaJQBﬂ € Ha BKYNHHUOT Pe3yNTaT
Ha PANSS). Bo eana ponrorpajHa cryauja 3a ¢ En&be Ha thkncm lapac,Hme BOH-00JHUYKH
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MalUMeHTH KOW BO HajrojieM Opoj r'M MCIOHYBaje pn‘aspuwme 3{5& ' (IJpLHHJa DSM-IV, u xou
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Owie KIMHMUKM CTaOMIIHM Ha HEKOj aHTHUIICUXOTHYEH JIeK BO POK o[ HajManky 4 Henenu, Guie
paHAOMHM3HpaHH Ha Tepanuja co PUCTIEPUAOH CO J03a o 2 A0 8 mg/meH WM Ha XaJomnepHaos BO
nepuos on 1 1o 2 ronunu. Kaj nanyenTtyte kou 61ie TpeTUpaHU CO PUCTIEPUIOH, BPEMETO Ha peJiarc
BO criopeada co MalHeHTHTe TPETUPAHHU CO XaTONEPUI0I GUII0 3HAUHTETHO NOAOTO.

MaHAYHHK eNH304H NPH GHNIOIAPHO PACTPOjCTBO

EdukacHocta Ha MoHOTepanujaTa cO PHUCTIEPUIOH NpM aKyTHAa Tepanuja HAa MAaHUYHU E€MU301M
MOBP3aHK €O OUIONapHO PacTpojcTBO THII I, GHna JEeMOHCTpHpaHa BO TPH IABOJHO Ciienu, muaue6o-
KOHTPOJIMPaHH CTYIMH CO MOHOTepanHja, kaj npubmmkHo 820 nanueHTH co GUIOIAPHO PaCTPOjCTBO
tun I, Bp3 ocHoBa Ha DSM-IV kpurepuymure. Bo tpure crynuu, 1o3ute Ha pucnepuaod ox 1 no 6
mg/nen (noueTHa 103a o4 3 mg BO ABE CTYAWH U 2 Mg BO €IHA CTyAMja) ce MOKaXae KaKo 3HAuajHO
noedukacHu Bo criopeiba co miaue6o BO OAHOC Ha TPETXOAHO OJIpefeHaTa MpUMapHa KpajHa uel,
OJJHOCHO NMPOMEHATa O/l MMOYETHUTE BPEAHOCTH Ha BKYMHHOT pe3ynrtar Ha Ckanara 3a [Ipouena Ha
Manuja kaj Mnagure (Young Mania Rating Scale (YMRS)) wusmepeno Ha 3-tata Henena.
CexyHnapHute pesyntaTi 3a eHMKacHOCTa BO HajrojiemMa Mepa COOIABETCTBYBAJ€ CO IMPHUMAPHMTE.
[TpOUEHTOT Ha MALMEHTH CO HamMalyBawe Ha MOYETHUTE BPEIHOCTH IO KPajHHMOT PE3ynTar BO 3-TaTa
Henena Ha Bkynanor YMRS pesysnitat on > 50%, 611 3Ha4ajHO MOBUCOK 33 PUCTIEPHIOH BO criopeaba
co nnaue6o. Bo enHa on Tpurte cryanu Guia BKIyyeHa MOATpyNa TPETHPaHa CO Xajonepuaos, U 9-
HelenHa 1BOjHO ciiena (asa Ha oapixcyBame. EdukacHocTa Guna 3aapxana 3a BpeMe Ha 9-HEAETHHOT
Nepuoa Ha oApXkyBame, IIpomeHara O MmouyeTHUTE BPEAHOCTH Ha BKYMHWOT pe3yiartaT Ha YMRS
MoKaXkaJla KOHTHHYUPaHO nofobpyBame 1 Outa komnapabuiiHa noMery pUcepHIOH H XaJIoNepU 0N
BO l2-tata Henena.

EdukacHocTa Ha pHCTIEPHIOH KaKO JIONOIHUTENHA TEPANHja Ha CTabUIN3aTOPHUTE Ha PACTIONOKEHHE
TIPU TPETMAH Ha aKyTHa MaHMja, O1ia JoKakaHa BO €[IHa O/ ABE 3-HENENHH JBOJHO CJIENH CTY UM

kaj npubmwkHo 300 nauueHTH KoM ru ucnojHysaie DSM-IV kputepuymute 3a GHIonapHo
pactpojctso Tun I. Bo npBara 3-HenmenHa cryauja, A03uTe Ha pucrepuaoH ox 1 o 6 mg/new,
TNOYHYBajKM Ofl 2 mg/ieH Bo KOMOHMHaLKja CO JIMTHYM WM BAINpoaT Guie noeuKacHH BO criopenda
CO MOHOTepanMjaTa co JMTHYM WIM BaINpoaT, BO OJHOC Ha MPETXOIHO OApEcHaTa NpUMapHa Lel,
OJIHOCHO MpOMEeHAaTa O] MOYETHHUTE BPEAHOCTA Ha BKyMHUOT YMRS pesynrar Bo 3-tata Henena. Bo
BTOpaTa 3-HeJesHa CTyAHja, IO3UTEe Ha PUCTIEpHIOH oA 1 10 6 mg/aen, novnyBajky oA 2 mg/neH BO
kOMOMHaLMja CO JIMTYM, Baimpoar Wi kapbamasenun He Gune noedukacHu Bo criopeaba co
MOHOTEpanujaTa co JIMTHYM, BJINPOAT WK KapGaMasenuH, BO OJHOC Ha HAMANYBAHETO HAa BKYTTHUOT
YMRS pesyntar. MoxHo ofjacHyBate 3a HEYCIEXOT Ha OBaa CTyauja Owila HMHAyKLMjaTa Ha
KJIMPEHCOT Ha PUCTIEPHUIIOH U Ha 9-XUAPOKCU-PHCTIEPHIOH O CTPaHa Ha KapGamas3ernuHOT LITO JOBENO
10 CyOTepaneBTCKH KOHUEHTPALUH Ha PHCIIEPUIOH U 9-XHUIApOKCH-pUcnepHIoH. Kora mpH nocT-xok
aHayusarta GMila MCKITydeHa rpynaTta co kapOamaseruH, PUCTIEPUIOH BO KOMOUHALM|A GO

BO OJTHOC Ha HaMaJTyBam€TO Ha BKYMTHHOT YMRS pesyrntar.

Ilep3ncrenTHAa arpecHBHOCT NPH AEMEHIIHja

KOHTpOJIPIpaHPI cTyanM kaj 1150 nocrapu l'IaLIPIeHTH CO yMepeHa 0 Tellka ,uemeﬂuuj . JiHa o]1
cTyaunTe OGuie KOPUCTEHH GHKCHH 1031 Ha pucniepuaoH on 0,5, 1 u 2 mg/nen. Bo ocranatute nBe
CTYAMH €O (PreKCHOWIHN 103H, Guile BKIyYEeHHM IpyNM Ha MALUMEHTH TPETHPAHH CO PHUCIEPUIOH CO
no3u Bo oncer oa 0,5 no 4 mg/neH u 0,5 1o 2 mg/nex, cooaBeTHO. PUCTIEPUAOH MTOKaX<al CTATHCTHYKH
M KIIMHHYKM 3HaYajHa epUKACHOCT MpH Teparnujata Ha arpecMBHOCT, KOja e(MKACHOCT Guila OHHUCKA
Npy Tepanujata Ha aruTauMja ¥ NCHX03a Kaj MOCTapH MALMEHTH CO JAeMEHLHUja (M3MEPEHO CO TOMOLI
Ha Ckanara 3a Ilpouena Ha buxejsuopanna IMatonoruja npu Anuxajmeposa Bonect (Behavioural
Pathology in Alzheimer's Disease Rating Scale [BEHAVE-AD])) u cnopen JiucTara Ha Arurtanyja Ha
Cohen-Mansfield (Cohen-Mansfield Agitation Inventory [CMAI]). TepamuckuoT edekT Ha
PHCTIEpMAOH He 3aBHCeEN OA pe3ynTaToT Ha Munu HMcnuryBamero Ha MenrtanHara Cocrojba (Mini-



Mental State Examination (MMSE)) (1 nocnepoBatenHo oA TeXWHaTa Ha AeMeHUMjaTa). 3a
CeIJaTHBHHUTE CBOjCTBAa Ha PUCTIEPHIOH, 33 TIPUCYCTBOTO MJIM OTCYCTBOTO Ha IICHX03a, W 3a BHUAOT Ha
JIEMeHLIHja - AJxajMepoBa, BacKyJjiapHa Wi MeluaHa. (MTorjie{HETe HCTO TaKa BO Touka 4.4).

IleaujaTpucka monynaumja
HapyumyBame Ha 0/IHEeCYBaILETO

EdurkacHocTa Ha pHCNEpuIOH TpU KpaTKOTpaeH TpPeTMaH Ha AECTPYKTUBHM OJHecyBama Ouna
JEMOHCTpHpaHa 3a BpeMe Ha JIRe JBOjJHO CIeNH mianebo-KOHTPONMpaHHu CTYAHH Kaj npubsiwkHo 240
naudeHTd Ha Bo3pact o 5 a0 12 roaunn co DSM-IV aujarHosa Ha OecTpyKTHBHH HapylilyBarha Ha
OJJHECYBAIETO W TMOTMPOCEYHO HHTeNeKTyanHo (yHkuuoHupawe (IQ), unu co Gmara no ymepeHa
MEHTaJlHa peTapAallja/HapyllyBambe Ha crocobHocTa 3a ydewe. Bo Ipere cTynuu, AO3MTE Ha
pucnepuaoH oa 0,02 mo 0,06 mg/kg/nen Gwie 3HauajHo MoedHKaCHU BO OJHOC Ha miaue6o, T.e. BO
OJHOC Ha TpoMeHaTa oA TNoueTHUTe BpegHocTH Ha Ilonckanara Ha Ilpobnemu co Oanecymamero
(Conduct Problem subscale) na Nisonger ®opmynapor 3a Ilpouena Ha [lerckoro OmHecysame
(Nisonger-Child Child Behaviour Rating Form (N-CBRF)) Bo 6-tara Hegnena.

5.2 @dapmakokHHeTHKa

Pucnepunon ce Merabonmmusupa 10 9-XMAPOKCH-PUCIEPHAOH, KOj MMa ciH4Ha (apMakosomKa
aKTHBHOCT KaKo pUCTIepHJIoH (norneaHete Bo MerabonusaM U eTMMHHALMja).

Ancopnunja

PucnepunoH uenocHo ce ancopbupa nocie nepopajiHa aJMUHHCTPaLKja U JOCTHTHYBa MaKCHMaJHU
TJIa3MaTcky KOHLeHTpaumu 3a 1 mo 2 yaca. AmncodyTHaTa mnepopajiHa OHOPAcHONIOKMBOCT Ha
pucnepuaoH usHecyBa 70% (CV=25%). PenaTupHara nepopaiiHa 6HOpacnosoKUBOCT Ha PUCTIEPHIOH
on enHa tabnera usHecyBa 94% (CV=10%) Bo cnopenba co pacTBOpoT. Ancopnudjata He € Tox
BJIMjaHHME HA XpaHaTa M 3aToa PUCIIEPUIOH MOXKE J1a ce 3eMa He3aBMCHO of obpouute. CtabuiHara
(steady-state) cocToj6a Ha pHUCHIEpHAOH Kaj MOBEKETO NALMEHTH Ce IIOCTUIHYBa 3a €/eH JeH.
Crabunnara (steady-state) coctojba Ha 9-XHAPOKCH-PUCIIEPHIIOH C€ MOCTUTHYBa MO 4 N0 S-IHEBHO
JI03Upambe.

JuacTpubyuuja

Pucnepunon 6p3o ce muctpubymupa. BonymeHor Ha auctpubyuuja ushecysa 1-2 I’kg. Bo mnasmara
PHCIIEpHIOHOT ce Bp3yBa 3a anOyMuH ¥ andal-KHMCceIMHCKM [IMKONpPOTeHH. Bp3yBameTo Ha
PUCIIEPUIIOH 3a M1a3MaTCKUTE MPOTeHHHU H3HecyBa 90%, a Ha 9-XHAPOKCH-PHUCMIEPUIOH H3HeCyBa
77%.

Buorpancdopmannja n erTHMHHANHjA

Pucnepunon ce meraGonusupa npeky CYP 2D6 10 9-XWAPOKCH-PHCIIEpUAOH KOj HMMa ClIHYHA
(apmakoIOLIKa aKTMBHOCT KaKO PUCHEPUIOH. PucriepuaoH 3aefHO co 9-XHAPOKCHU-PUCTIEPHAOH ja
dopMupaar axkTHBHAaTa aHTUNCUXOoTW4Ha ¢pakumja. CYP 2D6 e mnpeamMer Ha TreHETCKH
nonumopduzam. Cunnute merabonuzepu Ha CYP 2D6 Gp30 ro KOHBEPTHpAaT pUCMEPUIOH BO 9-
XMAPOKCH-PUCTIEPUAOH, foJeka cnabute Metabonusepu Ha CYP 2D6 Bpiuat no6aBHO KOHBEpPTUpAHE.
Hako cuinure MetaboiM3epy HMaaT TOHHCKM KOHLEHTpalMd Ha PHCHEPUAOH W TOBHUCOKH
KOHUEHTPALUHH Ha 9-XHIPOKCH-PUCIIEPUIOH OTKOJIKY cJiabure Metabonu3epH, apMaKOKMHETHKATa Ha

metabonuzepu Ha CYP 2D6.

Jpyruot MetabosieH maT Ha PUCHEPHIOH ce
YOBEYKH XeNaTaJHU MUKPO30OMH MOKaxane jie




He ro WHXMOWpa BO rojeMa Mepa MeTabOJIM3MOT Ha JIEKOBUTE KOM ce MeTaboJiM3upaar Mnpeky
uutoxpoM P450 uzozumure, Bknyuyeajku ru CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP
2E1, CYP 3A4, u CYP 3AS5. Enna Henena no aaMuHucTpauujata, 70% oj 103ata ce u3jadysa MpekKy
ypuHata u 14% npeky deuecoT. Pucrnepuiaon U 9-XUAPOKCH-PUCIIEPHIOH NpeTcTaByBaaT 35 mo 45%
Ofl J103aTa NpoHajAeHa BO ypuHaTa, OCTaHaTHOT [e/1 € COCTaBeH O] HEaKTHBHH MeTaGoiauTH. Ilo
nepopajiHa aAMMHUCTpalMja Kaj MCUXOTUYHH NALMEHTH, PUCTIEPUAOH CE€ EJIMMHHHUPA CO MONYXKMBOT
o npubmwkHo 3 yaca. [Toay>KHBOTOT Ha eNUMHHANM]a HA 9-XUIPOKCH-PUCIIEPUIOH U HA aKTMBHATA
AHTUIICUXOTHYHA (pakuHja u3HecyBa 24 vaca.

JInneapHocT/He-THHEAPHOCT

[InasmaTtckure KOHLCHTpAllUM Ha PUCHEPUAOH C€ MNPOMOPLHOHAIHH CO J03aTa BO pPaMKHM Ha
TEPANEBTCKHUOT AO3€H OICer.

IMocrapn niMna, XenaTajaHH H PeHAJHH HAPYIIYBAaiba

Bo enna dapmakokuHeTcka cTyaja co eJHOKpaTHa mo3a Ouna 3abenexkaHa Bo mnpocek 3a 43%,
MOBHCOKA KOHLIEHTpalldja Ha aKTMBHATa aHTHICHXOTH4YHa (pakuuja BO mniasmara, 3a 38% momonr
noJTyXKHBOT, U 32 30% HamaneH KIMPEHC Ha aKTHBHATA aHTHIICUXOTH4YHA (pakuyja Kaj mocrapure
MaLUeHTH.

Kaj BospacHuTe co yMepeHo GyOpexxHo 3a60yBarbe, KIHPEHCOT Ha aKkTHBHATa (Gpakuuja M3HECYBa
npubnmwkHo 48% o KIMPEHCOT Kaj MOMIaIH 31paBH Bo3pacHH nauuenTd. Kaj BospacHuTe €O Tewko
Oy6pexuo 3abonyBame, KIMPEHCOT Ha akTHBHATa (pakuunja Gun npubnuxuo 31% on KIMPEHCOT Kaj
fOMJIaJIN 3[paBH BO3pacHM TauueHTH. [lomy>kMBOTOT Ha akTHBHaTa ¢pakudja u3Hecyran 16,7 yaca
Kaj NOMJajIiTe BO3pacHH nauueHTH, 24,9 yaca Kaj BO3pacHUTE CO yMepeHo GyOpexHo 3a6oiyBame
(umy 1,5 naTH nogonro o OHOj Kaj MOMJIaAWTe BO3pacHU jvua) u 28,8 uaca Kaj OHME CO TELIKO
OyOpexxHo 3abonypawe (uav 1,7 mard MoJoAro oA OHOj Kaj MOMJIAAMTE BO3PACHH JIMLA).
KoHlienTpauunTe Ha pHCNEpPUAOH BO IUa3MaTa Ouwile HOPMaIHM Kaj NAlMEeHTH CO XenaTajiHa
MHCyQHUMEHLHja, MelyToa MpocevHaTa ciobofHa (pakuuja Ha pPUCHEPUIOH BO [iasMara Ouiia
srojieMeHa 3a 37,1%.

[lepopanHUOT KIMPEHC U MONY>KMBOTOT Ha eIMMHHALIM]a Ha PUCIIEPHIOH U Ha aKTHBHaTa (pakuuja
Kaj BO3PACHHM CO YMEPEHO W TeLIKO HapyIlyBale Ha LIPHHUOT ApoD He CE pas/IMKyBajle 3HAYUTENHO Off
MCTHUTE NapaMeTpPH Kaj NOMJIaUTe 30paBH BO3PACHHU MALMEHTH.

Ieanjarpucka nonynaunja

¢pakiyja kaj feLaTa ce CANYHH CO OHUE Kaj BO3PACHHUTE.

HOJ'l, paca H HABHKH 3a nyllieh€
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5.3 Ilpeak/iMHHYKH NOJATOUHM 32 CHIYPHOCTA

Bo (cy6)XpoHHYHH CTyIHH 3a UCIIMTYBalhe Ha TOKCHYHOCTA, KaJle IUTO JO3UPAETO OMIIO 3aIll0YHATO
Kaj CEeKCyalHO He3peld CTaopUM M Kyuuiha, Owie 3abeexaHd N03HO 3aBUCHU edekTH Bp3
FeHUTATHUOT CHCTEM Kaj MaKjalluTe W JKEHKUTe W Bp3 miieunute >xiesau. Opue edektn Ouiie
TIOBP3aHK CO 3rOJIEMEHH HUBOA Ha IIPOJIAKTHH BO CEPYMOT wUTO Guie pe3yiaraT Ha GIOKATOPHOTO
AEjCTBO HA PUCAEPHIOH Bp3 nonamuHckute Do-peuentopu. ITokpaj Toa, cTyAMUTEe HA TKUBHM KyJITYpH
nokaxajie JeKa KJIETOYHHMOT pacT Ha TyMOpPHUTE Ha JI0jKa Kaj JyreTo Moxke Ja Ouae CTHMYJIHpaH Of
ApOJIaKTHHOT. PucnepuaoH HeMan TepatoreH eekT Kaj cTaopuu M 3ajauu. [Ipy penposyKTHBHHTE



CTYIWHM CO PUCTIEpPUAOH Kaj cTaopuu Oune 3abesiexaHn HeCakaHH JI€jCTBAa BP3 OAHECYBAaETO NPH
NapemheTo Ha POJAUTENUTE U Bp3 TeJlecHaTa TEeXKHHA TIPU parame U MPEeXXUBYBAaheTO HA MOTOMCTBOTO.
Kaj cTaopLiy, HHTpayTEpUHOTO U3/10)KyBathe Ha PUCTIEpHAOH 6110 MOBP3aHO CO KOTHUTHUBEH AeuLUT
BO 3pesiocta. JlpyrHre NOMAMUHCKM AQHTArOHHCTH, KOora MM Ouije agMHHUCTPUPaHH Ha OpeMeHH
KUBOTHH, JOBeJe OO HeraTWBHM edexTH Bp3 crnocobHOCTa 3a y4YeHe W MOTOPHHOT pa3Boj Ha
MOTOMCTBOTO. BO eqHa cTyndja 3a TOKCMYHOCT Kaj MJIagy CTaopli, Ouna 3abene)kaHa 3rojieMeHa
CMPTHOCT Kaj NOTOMCTBOTO W 3ajouHeT Gu3nuku pas3oj. Bo enna 40-nwenmenHa cryauja co miaau
Ky4dHHba, AOLIJIO OO OJUIOKEHO ceKcyallHo co3peBambe. Bp3 ocHoBa Ha AUC, moaonroto pacremwe Ha
KockuTe He OMno 3abesnexaHo kaj Kyudmba npd 3,6 maTv MOBHUCOKA M3J0XKEHOCT OJl MaKCHMasiHaTa
YyoBeYKa W3JIOKEHOCT Kaj aponecueHTure (1,5 mg/nen), noaeka epekTuTe Ha MOJOJTHTE KOCKHM W Ha
CEKCYaJIHOTOTO co3peBatbe Oune 3abenexxaHu npu 15 maty MOBHCOKA U3JOKEHOCT O/ MaKCUMaJlHaTa
YOBeYKa W3JIOKEHOCT Kaj aJ0JIECLICHTHTE.

Bo cepuja Ha TecToBU OMIIO YTBPJACHO A€Ka PUCIEPUAOH He € reHoToKcHdeH. [lpn mepopanuute
CTYZIUH 33 UCTIMTYBahe Ha KapLIUHOTE€HOCTa Ha PUCMIEPUIIOH Kaj CTAOpIM U IUTyBLH, Ouna 3abenexana
3aYecTeHa ojaBa Ha aJICHOMH Ha LITHTHATA jXJie3/ia (TyBLH), Ha aIEeHOMHU Ha MaHKpPeacoT (CTaopuH)
W Ha aJlecHOMH Ha MJleYHMTe MNJie3nu (kaj apara Buaa). OBue TymMopu Moxe Aa OWIAT MOBpP3aHM €O
NpPOJIOHTHPAHUOT AoNaMUHCkM D, aHTaroHMszaM © XuneprnponakTiHeMujata. He e mosHara
PEeBaHTHOCTA HA OBHE HAO/IM Ha TYMOPH Kaj IJIOAapUTE BO OJHOC Ha PU3UKOT Kaj Jyfeto. In vitro u
in vivo MOZENHUTE Ha XMBOTHH MOKaXajle /leKa PUCHEPUAOH MPH BHCOKH JI03UW MOXeE Ja MpeJH3BUKa
npoJyionrupaie Ha QT HHTEpBaIOT IUTO € aCOLMPAHO CO TEOPETCKH 3rojieMEeH PU3MK O[] TlojaBa Ha
torsades de pointes.

6. DPAPMAILIEBTCKA ITIOJATOIIA
6.1 Jlncra Ha eKCHHIIHEHCH

Topengo pnam-o6/10xeHu TabaeTn 1 mg
Jaapo va rabnerara:

JIaKTO32 MOHOXUAPAT

nesynosa Bo npas (E460)
MUKpOKpucTanHa tenysnosa (E460)
HaTpuyM Kpockapmesnosza (E468),
koiounHa 6e3posiHa cunuka (E551)

HATPUYM JNaypuicysdar
Mardesuym cteapat (E572)

®unm-o6BMBKA Ha TabneTara:
xunpomeiiosa (E464)
Tutanuym auoxcuz (E171)
tajk (E553b)

nponuieH riukon (E1520)

Topenao ¢puim-o6./10:keHH TabeTn 2 mg
Janpo na raGnerara:
JIAKTO3a MOHOXUpAT
ueityso3a Bo mpae (E460
MHKPOKpPHCTAJIHA LETYJo
HATpUYM KpOLKapMLJl

Dunm-o6BHBKA Ha TAGIETATATS
xunpomesosa (E464)
TutaHuyM auokcun (E171)
tank (E553b)




nponuneH rnukon (E1520)
upBeH xkene3o okeua (E172)
oIt xene3o okeua (E172)

Topengo ¢puam-o6/10xenn TabieTn 3 mg
Jagpo na tabnerara:

J1aKTO3a MOHOXHIpAT

uenynosa Bo npas (E460)
MUKpOKpHUcTanHa uenynosa (E460)
HATpUYM Kpockapmeno3a (E468),
KoJsionana 6e3poana cunuka (E551)
HaTpuyM Naypuicyndar

MarHezuym creapat (E572)

®unm-oOBUBKa Ha TabJieTara:
xunpomenosa (E464)
tuTanuym auokeun (E171)
Tank (E553b)

nponuieHd rnvkon (E1520)
sxonta 6oja kunonuu (E104)

Topenao pnam-o6o0xkenn Tabaern 4 mg
Janpo na tabnerara:

J1aKTO3a MOHOXMJIPAT

uenynosa o npas (E460)
MHUKpOKpHUcTaiHa uenysosa (E460)
HaTpuyM Kpockapmesnosa (E468),
kosonaHa 6e3BogHa cunuka (E551)
HaTpHyM Jaypuicyndar

marue3uym creapart (E572)

®dunm-o6BUBKa Ha TabJieTara:
xunpomenosa (E464)
TUTaHuyM auokcua (E171)
tank (E553b)
nponunen ravkon (E1520470%
>k0/Ta 60ja KHHOJIHH ( Lﬂﬁ
unaurotut (E132)

6.2 MHMuxomnaruby

He e npumennugo.

Efz onits
6.3 Pok na ynorpe6a

5 roauHN

6.4 Hauuu na yyBame

JHa ce uyBa Ha Temneparypa ao 30°C.,
6.5 TIlaxyeame

biucrep (Al-donmja, PVC/PE/PVDC donuja): 30 dunm-obnoxenn tabneru (3 Gaucrepu co 10
TabseT) BO KyTHja.



6.6 Ymnarcrso 3a ynorpe6a

Bes nocebnu ycnosu.

Cekoj HEHCKOPHCTEH NMPOU3BOJ MM OTNAJIeH MaTepHdjan Tpeba fa Guzme OTCTPAHET BO COMIACHOCT CO
3aKOHCKaTa perynaTuBa.

7. IOJATOLH 3A HOCHUTEJIOT HA PEHIEHHETO 3A ITPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Pemy6Gamka
CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJ HA PEIIEHHUETO 3A CTABAIGE BO IPOMET
30x 1 mg: 11-3448/4
30 x 2 mg: 11-3449/2
30 x 3 mg: 11-3450/2
30 x4 mg: 11-3451/2




