3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBMHUTE
HA NEKOT

SIDATA® /| CUOATA®

sertraline
dunm-obnoxeHa Tabnera 50 mg

1. MME HA NEKOT

SIDATA® 50 mg punm-obnoxeHa Tabneta

2. KBANUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

SIDATA®, 50 mg cunm-obnoxeHu Tabnetu:
EpnHa cdunm-obnoxkeHa Tabneta coppxu 50 mg cepTpanvH (Bo chopma Ha ceprpanuH
xuapoxnopug).

3a uenocHa nucTa Ha ekuMnueHcK, sugete ro aenot 6.1.

3. OAPMALIEBTCKA ®OPMA
dunm-obnoxeHa tabnera.

dunm-obnoxeHn Tabnetu. Okpyrnu, OukoHBeKCHM ¢wunm obnoxeHn Tabnetw co cBeTno
)onTa 6oja co nenbeHa nuHKWja Ha egHarta cTpaHa of TabneTara.

4, KNUHWYKWA NOOATOLN
41 TepaneBTCKM MHONKALWU

CepTparnuvH e nHauuMpaH 3a Tepanuja Ha:

* [onemu enusoau Ha Telka genpecwuja. [NpeseHumnja o NOBTOPHO NojaByBake
Ha enu3oam Ha Teluka agenpecuja.

e [laHn4HO pacTpojcTBO, co unu 6e3 aropacobuja.

e OncecuBHo-koMnynauBHo pactpojcteo (OCD) kaj Bo3pacHM U Kaj
neaunjaTpuCcKn NauueHT, Ha Bo3pacTt o4 6 — 17 roguHu,

» CouujanHo aHKCUO3HO pacTpojCTBO.

o [locT-TpaymaTtcko cTpecHo pacTpojcteo (PTSD).

4.2 [Oo3suparse U HAYMH Ha ynoTpeba

QOSVIQal-be

3anoyHysar-e Ha mepanujama

TepanujaTta co cepTpanvH Tpeba aa 3anoyHe co fo3sa oafpd



ManuyHo pacmpojemeo, nocmmpaymMamcko cmpecHo pacmpojcmeo (PTSD) u
couujanHo aHKCUO3HO pacmpojecmeo

Tepanujata Tpeba ga ce 3anoyHe co Josa o 25 mg Ha ged. Mo egHa Hepena,
posarta Tpeba ga ce sronemm Ha 50 mg epHaw Ha AeH. Ce nokaxano geka oBOj
pexuMm Ha Josvpare ja HamanyBa (hpekBeHUMjaTa HA HecakaHu gejcTea LWTo ce
jaByBaaT Ha NOYETOKOT HA TPETMAHOT, a Ce KapaKkTepUCTUYHW 3a NauWeHTU Cco
NaHWYHO PacTpPOjCTBO.

Tumpauuja Ha dozama

Henpecuja, 0rcecusHO-KOMMYN3UGHO pPacmpojcmeo, MaHU4YHoO  pacmpojemso,
COYUjamHO aHKCUO3HO pacmpojcmeo u nocmmpaymamceKo CmpecHo pacmpojcmeo
MauneHTUTEe Kaj KoM He € NOCTUrHaT oarosop co go3a od 50 mg moxe aa wmaar
KOPWCT AOKONKY Ao03ata ce sroniemu. [losata Tpeba ga ce sronemysa nocteneHo, no
50 mg, BO MHTEpPBanu He NOKpaTku oA eAHa Heaena, Mmakcumym Ao 200 mg Ha aeH.
MpomeHuTe BO fo3upareTo He Tpeba Aa ce npasaTt noBeke of eAHall HefernHo, co
ornep Ha 24-4acoBHMOT NONYXMBOT HA eNUMUHALMja Ha CepTPanUHOT.

MoueTokoT Ha TepaneBTCKMOT ehekT Moxe Aa ce 3abenexu Bo Tek Ha npeute 7
JeHa. Cenak, obuuyHo e noTpebeH nogonr BPEMEHCKM nepuop 3a ga ce Buau
TepanuckuoT 0AroBop, 0COGEHO Kaj ONCecUBHO-KOMNYN3MBHO PacTpojcTBO.

Jlo3a Ha odpxysaibe

Bo Tek Ha ponroTpajHa Tepanwja, Tpeba aa ce oagpxyeBa HajHucka edekTWBHa Jo3a,
CO MocneaoBaTenHo npunarogyBarwe Ha [03aTa BO 3aBUCHOCT Of MOCTUIHATMOT
Tepanucku Oaroeop.

Henpecuja

HonroTpajHa Tepanuja, UCTO Taka, MOXe Aa Guae coodBeTHa 3a npeseHuuja of
MOBTOPHO jaByBake HA enu3ogu Ha Tewka genpecwja. Kaj noseketo cnyyawm,
npenopavaHaTa 403a 3a npeseHuuja o4 NOBTOPHO jaByBaHe Ha enu3on Ha TeLlka
Jernpecuja e ucrata Agosa LWITO cCe NPUMEHWNa 3a BpeMe Ha enu3oaM Ha Tellka
aenpecwja. MaumeHTUTE KOU UMaaT genpecuja Tpeba ga ce nekysaart AOBONHO Aonr
BpEMEHCKM nepuop, Hajmanky 6 meceuun, 3a ga ce OCUrypyu Aeka CUMNToMuTe
ncuesHane.

[Manu4yHO pacmpojcmeo U 0rcecusHO-KOMIYN3UBHO pacmpojcmeso

KOHTUHYMPaHWOT TPETMaH NpY NaHWYHO PacTPOjCTBO U NPU ONCECUBHO-KOMMYI3UBHO
pacTpojctBo Tpeba pegoBHO Aa ce npoueHysa bBuaejkm He e 3abenexaHa
enUKacHOCT Ha cepTparnuH Kaj OBMe HapyllyBaka Npu NpeeseHLmja Ha penarnc.

Ynompeba kaj nocmapu nuua
Jlexot TpeGa BHMMaTENHo Ja ce Jo3vpa Kaj noctapu nauveHtn bugejku kaj HuB
NnocTOM NOrofiemM pU3nK o4 nojaea Ha xunoHaTpemuja (BuaeTe ro Aenot 4.4).

Ynompeba kaj nayueHmu co xenamarnru owmemysara
Kaj nauueHTn co xenaTanHa Oonect, Tepanujarta co cepTpa
cnpoBede co npeTtnasnveBocT. Kaj nauneHTn co xenatanHa i
Aa Ce KOpUCTM MOHNCKA [103a WNK Aa ce Hamanu (pekBepiy
nekoT (Buagete ro genot 4.4). CepTtpanuH He Tpeba pa ce
CO TELUKO XenartanHo HapyllyBawe buaejku Hema gocrtan

AH Tpeﬁa ja ce



ynoTpebaTa kaj oBaa nonynauucka rpyna (BnaeTe ro genot 4.4).

Ynompeba kaj 6ybpexHu owmemysara

He e noTpeGHO npunarogyBarwe Ha Ao3ata Kaj nauneHTn co BydpesxkHu oluTeTyBama
(BugeTe ro penot 4.4).

[Nedujampucku nauueHmu

Heua u adonecyeHmu co 0ficecusHO-KOMIYN3U8HO pacmpojcmeo
Heua Ha Bospact og 13 — 17 roguHu: noveTHa fosa og 50 mg, eaHaw Ha AeH.

[eua Ha Bo3pacT og 6 — 12 roguHun: noyeTHa go3a og 25 mg, eaHaw Ha aeH. [losata
MoOXe Aa ce 3ronemu o 50 mg egHall Ha AeH No eAHa Hepena.

[okonky oproeopoT e nocnab o ouyekyBaHWOT, fo3aTta MoXe NocTeneHo Aa ce
sronemysa no 50 mg BO Tek HA nepuop of HeKornky Hegenu. MakcumanHaTa gHeBHa
nosa e 200 mg. Cenak, Tpeba fa ce 3eme npeaswj reHepanHo nomanara TenecHa
TEXUHA Kaj AeuaTa BO cnopeaba co OHaa Ha BO3pacHWTe, NpW 3rofemMyBame Ha
aosarta og 50 mg. He tpeba ga ce npaBaTt NpoMeHU BO J03UPaHKETO BO UHTEpBanu
nomanu og eaHa Hegena.

Kaj negujaTpuckm naumeHTU CO TELIKO AENpecuBHO PacTpojCTBO HE € AOoKaXaHa
edP1KaCHOCT.

Hema goctanuu nopatoum 3a ynotpeba kaj geua nomanu og 6 rogvHu (BuauTe ro
nenot 4.4).

HauuH Ha ynoTpeba
CepTpanuH Tpeba ga ce npuma efHall fJHEBHO, HAYTPO UK HaBeYep.
Tabnetnte moxaT ga ce 3emaat co unm 6es xpaHa.

ANcmuHeHyujanHu cumMnmomu npu NpekuH Ha mepanujama co cepmpanuH

Tpeba pa ce usberdysa Harno npekuHyBawe Ha TepanujaTta. [lpu npekuH Ha
Tepanujata co cepTpanwH, go3arta Tpeba nocTteneHo Aa ce HamarnysBa BO TEK Ha
HajManky egHa A0 ABe Hepjenu, CO Uen da Cce Hamanu PU3MKOT of nojaBa Ha
ancTMHeHuujanHu peakuuu (supete ro aenot 4.4 u 4.8). [lokonky ce nojasat
HEMNOAHOCNMBM CUMMNTOMW MO HamanyBakeTO Ha Jos3ata WMnuM No MNpeKUHOT Ha
Tepanujata, Tpeba fa ce 3eme npeABu NOBTOPHO BOBeAyBawe HA MPETXOAHO
npenuwaHata gosa. [loToa, nekapoT MoxXe Aa NPoAOoKM CO HamanyBawe Ha
Ao3aTa, HO NOCTENEHO.

4.3 KoHTpauHaukaumu
XUNepceH3MTUBHOCT KOH aKTWBHaTa CyncTaHuuja WnuM Ha Hekoja of NOMOLLUHUTE
cyncTaHuvwn HaeeaeHu Bo aenot 6.1.

NcToBpemeHa Tepanuja co UpeBep3nbunum MHXMbMTopu Ha MOHOAMUHOOKCKAa3a

(MAQI) e KOHTpanHauUMpaHa nopaan pM3vK o4 CEPOTOHUHCKM CYHAPOM CO

CMMMNTOMM, KaKo armtauuja, TpeMop u Xxuneprepmuja. Tepanwja TS

cMee Ja 3anoyHe Hajmanky 14 geHa no NpekuHOT Ha Tepanuj# o 0P

upesep3ndbunuute MAO-uHxnbutopu. Tepanujata co ceptp ! fﬂ A
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NpekuHe Hajmanky 7 AeHa npej NnoYeToKoT Ha TepanujaTta co pesepanbunuute
MAQO-nHxubutopu (Bugete ro genot 4.5).
4.4 Mepku Ha NpeTNa3nNUBOCT M nocebHU NpeaynpeayBakwa

CepomoHuHcku cuHOpom (SS) unu HeyponenmuyeH manuzeH cuHdpom (NMS)
Pa3Boj Ha CHHAPOMM NOTEHUMjanHO ONAacHW NO KUBOTOT, KaKO CEPOTOHUHCKUOT
cuHOpOM (SS) unNu Kako HeyponenTudHUoT ManureH cuHgpom (NMS), e sabenexaH
npu ynotpeba Ha SSRI-nekosu, BkNy4yBajkv n Tepanuja co cepTpanunH. PU3ukoT of
nojasa Ha SS wunu Ha NMS npu ynotpeba Ha SSRI-nekoBu e noronem npu
uctoBpemeHa ynotpeba Ha Opyrn CepOTOHEprudHU NeKoBW (BKMydyBajkv v Apyru
CEpPOTOHEPrUYHN aHTUAENPECUBM, TPUNTAHWU) CO NEKOBM KOWULITO O HapylyBaaTt
meTabonuamoT Ha cepoToHWHOT (BKNy4yBajku MAQOI, Ha np. METUMEHCKO CUMHO),
aHTUNCUXOTULM U APYrM AONAMUHCKW aHTaroHncT u co onwjatu. MaunenTurte Tpeba
[a ce cnepaTt 3apagu nojaea Ha 3Hauwm U Ha cumnTomu Ha SS unun Ha NMS (Bupete
ro genot 4.3).

lNpeghpnysarbe 00 cenekmusHU UHXUBUMOPU Ha [O8MOPHO Mpe3emMarbe Ha
cepomoHuH (SSRI), aHmudenpecusu unu 00 neKkogu 3a fieKysare OrcecugHo
Hapyuwlysarbe

MocTojaT oOrpaHM4eHn WUCKYCTBAa Of, KOHTpONupaHu CTyauu BO Mornea Ha
ONTUMANHOTO Bpeme Ha npedpnyeawe oa SSRI, aHTUaenpecuBu unu oa NEKOBU 3a
nekysawe€ ONCECMBHO HapylwyBawe Ha ceptpanud. Tpeba pa ce nocranu
BHAMATENHO W CO NpeTnasnuBa MeauuUMHCKa NpoLeHKka Kora ce npemMuHyBa Ha
cepTpanuH, ocobeHo o NekoBu CO AONTOTPajHO AejCTBO, KaKO LTO € (DITYOKCETUHOT.

Hpyau cepomoHepau4HU nekosu, Ha np. mpunmogaH, eHpaypamuH u azoHucmu
Ha 5-HT
WcToepemeHa ynoTpeba Ha cepTpanuvH CO Apyri NEKOBW KOW LUTO MM 3ronemysaar
edeKkTMTe Ha CcepoTOoHepruyHaTa HEeBpPOTPaHCMMUCHWja, Kako LWTO ce: TpunTtodaH,
deHdnypamuH, aroHncTn Ha 5-HT wnu xepBanHu nekosu, kaHtapwuoH (Hypericum
perforatum), TpebGa na ce cnpoBenyBa CO NpeTnasnuMBocT W Aa ce usberHyea
ceKoraiu Kora € MOXHO, Nopagn MOXHUTE hapMaKkogNHAMCKA MHTEPAKLWK.

lMpodomxeH QTc/Torsade de Pointes (TdP)

Bo TekoT Ha nocT-mapkeTUHLIKaTa ynotpeba Ha cepTpanuH NpujaBeHu ce crydam Ha
npoaomkeH QTc un Torsade de Pointes. Hajronem pen o osue npujasu bune oz
nauMeHT co ApYyrvn pu3uk chaktopu 3a nojasa Ha npogormkeH QTc/TdP. MNopaawm Toa,
cepTpanuH Tpeba co npeTnasnueBoCcT Aa ce ynotpebyBa kaj nauueHTW CO PU3MK
dakTopu 3a npogomkeH QTc.

Akmusupare Ha xunomaduja unu Ha Maxuja

CumnTOoMM Ha MaHuja/xunoMmaHuja Oune 3abenexaHn kaj man ©Opoj nauuveHTw
TPETUPaHU CO aHTUAENPECUBUA W CO JIEKOBM 33 NEKyBake ONCECUBHO HapyllyBahe,
BKMyYyBajkn n cepTpanwH. 3aTtoa, ceptpanud Tpeba pa ce ynotpebyea co
NpeTnasnuBOCT Kaj nauveHTn co ucTopuja Ha MaHuja/xunomanwuja. [loTpebeH e
Hagsop oA cTpaHa Ha nekap. [lokonky nauveHTOT Brese BO MaHudHa pasa,
ynotpebaTa Ha cepTpanuH Tpeba aa ce npekuHe.

WWusogppeHuja
Kaj naumeHTM co wusodperHmnja Moxe ga Aojae A0 BIOLUYRRRSE NQVXOTUYHUTE
CUMNTOMMU.



EnunenmuyHu Hanaou

Moxe ga ce jaBaT enunenTUYHU Hanagu BO TEKOT Ha Tepanwjata Co CepTpanuH:
cepTpanuH Tpeba ga ce w3berHysBa Kaj nmauvMeHTun co HectabunHa enunencuja, a
nauMeHTUTE CO KOHTponupaHa enunencuja Tpeba BHUMaTEnHo fa ce cnejar.
YnoTtpebarta Ha cepTpanuH Tpeba Aa ce NpekuHe Kaj CeKOj NauMeHT Kaj KOro LITo Ke
ce nojasar enunenTUYHW Hanagaw.

Camoybucmeo/cyuyudHu mucnu/obudu 3a camoybucmeo uiu KuHUYKO enowysare
Henpecujata e noBp3aHa CO 3rONMEMEH pPW3NK ©OF CYUUUAHU  MUCNK,
camonoBpeayBake M of camoybucTBO (HacTaHW noBp3aHu co camoybucteo). OBoj
pU3NMK NOCTOM CE€ [oAeKka He [ojae A0 3HayajHa pemucuja. AKo He [Jojge Ao
nogobpyBake BO TEK HA MPBUTE HEKOMNKYy Hejenu of NeKkyBaweTo WUNuM noAouHa,
nauvweHtTute TpebGa BHWMATENHO Ja ce cnejaTt Ao nojasa Ha noaobpysawe.
OnwWTOTO KMMHUYKO MCKYCTBO NOKaXKyBa [eKa puU3NKOT of camoybucTBo Moxe aa ce
aronemm BO paHute thasu Ha 3aKpenHyBakEeTO.

[pyru ncuxujaTpuckn cocTojbm 3a KOMLITO e NpenuwLaHd cepTpannH, UCTO Taka, MoXe
[a ce NoBp3aHW CO 3roneMeH pUsuk of HacTaHu NOoBp3aHu co camoybucTeo. [Mokpaj
TOa, OBWE yCnoBu Moxe Aa buaat BO KomMOpBuaMTET CO TEelKW AEnpecuBHU
pacTpojcTBa. 3aToa, Npy NekyBake NauWeHTU Co ApYrv NCUXUjaTPUCKN HapyLuyBaka
Tpeba Aa ce NoyuTyBaaT UCTUTE MEPKM Ha NPETNasnMBOCT KAako U NpU NekyBawe
NauneHTU CO TELLKM AeNpeCcUBHN pacTpojcTBea.

Mo3HaTo e geka NOCTOM 3rofieMeH PU3WK O NojaBa Ha CYWUWAHW MWUCIKA MW Of,
obuan 3a camoybuUCTBO Kaj MauMeHTW CO WUCTOpuja Ha HacTaHuW NoBP3aHW CO
camoybucTBO, Kako 1 Kaj OHWE NALMEHTUN Kaj KOW CyWUMAHUTE WAOEW ce nojaBune Bo
3HauyaeH CTeneH mpez NOYETOKOT Ha Tepanwjata. 3aToa, BO Tek Ha TepanwjaTa, ce
COBETYBa BHMMATENHO Cnefewe Ha oBue nauneHTn. Meta ananusata Ha nnauebo-
KOHTPONMUPaHN KIUHUYKA MCNUTYBaka Ha aHTMAENPecuMBHM NEKOBW Kaj BO3pacHM
nauMeHTW Co NCUXUjaTPUCKN HapyllyBaka yKa)karna Ha MoCTOEHE 3ronemMeH pusuk
04 CyWULUOHO OaHecyBawe Kaj NauueHTn nomnaam o4 25 roguHu, BO Tek Ha Tepanuja
CO aHTMAenpecuBM Bo cnopenba co nnauebo.

HeonxoaHO € BHUMATENHO Crefewe Ha NauueHTUTe BO TeK Ha NpMMeHaTa Ha nekor,
0CODEHO NauuMeHTUTE CO BMUCOK PU3KUK U BO NoYyeTHaTa hasa Ha nekyBake Unu no
npomeHa Ha gosata. [auueHTtuTte (M HUBHUTE cTapaTenu) Tpeba na ce npegynpeaat
Aeka e noTpebHo ga ru cnefaTt eBeHTyanHWTe MNojaBu Ha KMWHWYKO BIOLIYBaHE,
CYMUMAOHO OJHEecyBawe WM CyMUWAHW MWUCIM W HeBooOW4aeHu npoMeHn BO
OfHecyBatkeTO W [JOKONKYy [Aojae A0 nojaBa Ha OBME CUMNTOMW, BeAHaw Ja
nobapaart MeguuMHCKa NOMOLL.

lMedujampucka nonynayuja
CepTtpanuH He Tpeba aa ce ynotpebyBa BO Tepanuja Ha Aeula v Ha afonecueHTn Ha
Bo3pacT noa 18 roAvHW, OCBEH Kaj NaLUMEHTU CO OMNCEeCUMBHO-KOMMYMN3NBHO
pacTpojcTBO, Ha BospacT og 6 — 17 rogumHu. CyuumaHo (0bug 3a camoybucTeo K
CyMUMAHW MUCNK) W HenpujaTencko OJHecyBake (NpPeTexHO arpecuBHOCT,
CNpoOTUBCTaBYBake W NyTWHA) Oune nodvecto 3abenexaHw BO KMUHWUYKUTE
UCNUTyBaka Kaj Aeua 1 Kaj agonecueHTn kon Bune TpetupaHn co aHTUaenpecuBsm BO
cnopeaba co oHne TpeTtupaHu co nnauebo. [lokonky, cenak, ce AoHece oanyka 3a
NMpVYMeHa Ha NeKoT BP3 OCHOBA Ha KNUHWUYKa noTpeba, nauu
Aa ce creau nopaaum nojasa Ha CyMuMaHN cumnTomu. Mok
OrpaHMYEeHn KNMHUYKA JOoKaswW 3a fgonrotpajHata bedGs




a[loNeCLUEHTM BKMYYUTENHO WM 3a BNUjaHMe BpP3 PacToT, CEKCyarnHOTO CO3peBae,
KOTHUTMBHUMOT W OuUXeBUOpanHUOT paseoj. PeructpupaHn ce HEKOnKy mnocT
MapKEeTUHLUKKM CriydaM Ha 3aocTaHaT passo] n ognoxeH nybeprteT. KnuHuukaTa
peneBaHTHOCT 1 3arybute ce cenak HejacHu (Buaete ro genot 5.3 3a cooaBeTHUTE
npeaknuHuykn  6esbeaHocHn nopatouwn). Jlekapute mopa pa M cnepart
neaujaTpPUCKATE NaLMEHTU KOW Ce Ha AONrotpajHa Tepanuja nopaau eBeHTyamnHu
HapylwyBaka BO pa3BojoT U pacToT.

ABHOpMaHO Kpeasere/xemopaauja

Bo Tek Ha npumeHata Ha SSRI, npujaBeHn Gune nojasum Ha KpBaBewa co SSRI
BKMYYMTENHO W KOXHO KpBaBeH€, €KXMMO3N W nypnypa W APYyrn XemoparuyHu
HacTaHu, Kako LWTO Ce TracTPOMHTECTMHANHMU UMW TUHEKONOLIKN KpBaBeHa,
BKNy4nTenHo datanHu xemoparuu.

MoTpebHa e npeTnasnMBOCT Kaj naumeHTute kou npumaat SSRI, a ocobeHo npwu
ucToBpemeHa ynotpeba co nekoBu 3a KOULUTO € NOo3HATo AeKa umaaT BnuvjaHue Bp3
chyHKUMjaTa Ha TpomBounTUTE (Ha Np. aHTMKOArynaHCcK, aTUMUYHN aHTUNCUXOTALIM W
theHOTHjasNHK, NOBEKeTO TPUUUKIUYHM  aHTUAEenpecuByn, aueTuncanuuunHa
KWCENMWHa W HecTepouaHw aHTuuHdnamatopHu nexkosn (HCAWM)), kako u Kaj
nauueHTW CO aHaMHe3a 3a HapyllyBaka Ha KpBaBeweTo (Bugete ro genot 4.5).

XurnioHampemuja

Kako pesyntaTt Ha Tepanujata co SSRI unu co SNRI, BknyyyBajkn U ceprpanuH,
MOXe Aa Jojae A0 nojaBa Ha xunoHaTpemuja. Bo MHory cnyyau, xunoHaTtpemujarta
ce nojaByBa Kako pesynrtaT Ha CWHOPOMOT Ha HeCcoOABeTHA CceKpeuuja Ha
aHTuanypetTndHnoT xopmoH (SIADH). MNpujaBeHn bune cnyyaun co KoOHUEHTpaLuja Ha
HaTpUyM BO cepymoT, noHucka og 110 mmol/l.

Mpu ynotpeba Ha SSRI u Ha SNRI, noctapute nauveHTn Moxe Aa vMaaT Norofnem
pPU3VK 04 pa3Boj Ha xunoHaTpemuja. MIcTo Taka, NnauneHTUTe Kou 3emaaT AuypeTuum
unu of Koja Buno gpyra NnpuYnMHa MMaaT HamaneH BOMyMEH Ha TEYHOCT, MOoXe Aa
GmaaT U3NoXeHW Ha noronem pusunk (Bugete Ynotpeba kaj noctapw nuua). MNMpeknH
Ha Tepanujata co cepTpanwH Tpeba pga ce seme npeaBua Kaj nauueHTn co
cMMNTOMaTCKa XunoHaTpemuja M Ja Ce 3anovyHe CcO COoOoABEeTeH MeaWLMHCKA
TpeTMmaH. 3HauuTe M CUMNTOMWTE Ha XUMoHaTpemujaTta Bknyyyeaat: rmasobonka,
TELKOTUN CO KOHLeHTpaumjaTa, HapyllyBake Ha MemMopujaTta, koHdyauja, cnabocT u
HecTabWUNHOCT KoM MOXe Aa AoBedaT Ao narawe. 3Hauu M CUMNTOMK NOBP3aHU CO
NOTELKN WUNKU aKYTHU CcCnydan MOXKe [a BKNydaT W XanyuuHauuu, CUHKona,
KOHBYN3WKU, KOMa, pecnupaTtopeH apecT U CMpT.

AncmuHeHyujanHu cumnmomu 3abenexaHu npu nNpPeKuH Ha mepanujama co
cepmpanux

ANCTUHEHUMjaNnH CUMNTOMW NPU NPEKUH Ha TepanujaTa ce jaByBaaTt YecTo, 0cobeHo
No Harno npekuHyBawe Ha Tepanwjata (Buaete ro Aenot 4.8). Bo knvHu4kute
UCNuUTYBawa Kaj NalUUeHTU JIeKyBaHW CO CepTpanuH, MHUMAeHLaTta Ha npujaBeHun
peakuun npy NpekuH Ha Tepanujata 6una 23% Kaj NnauMeHTK Kaj Kou LITO cepTpanuH
6un wcknyyeH op Tepanujata, Bo cnopegba co 12% Kaj nauMeHTu KoWLITO
npoaocmXune Aa npumaat cepTpanuH.

PW3uKOT Of ancTUHEHUMjanHN CUMNTOMU MOXe [a 3aBYeHrGH, TRKONKY daktopu,
BKMyuYyBajku ro BpeMeTpaeweTo, Jo3aTa Ha Tepanwujf R CO Koja ce
R, CEH30pHM

Hamanysa pJosata. Hajuyecto npujaBeHn peakuum




HapylyBaka (BKMydyyBajku napecTesuwja), HapyllyBawa Ha CUEHETO (BKIyYyBajku
HECOHWLIA W WHTEH3WBHM COHWWTA), aruTauuja MM aHKCUO3HOCT, rajewse Wunu
noBpakamwe, Tpemop v rnasobonka. [NaBHO, OBME CUMNTOMMU C€ NECHU A0 YMEPEHH,
HO Cenak, Kaj HeKou nauueHTn moxat ga buaat Tewku. OBUYHO ce nojasyeaart BO
NPBUTE HEKONKY fAEeHa NO MPeKMHOT Ha TepanwjaTta, HO 3abenexann Gune MHory
PETKW Cryyau Ha BakBM CUMNTOMM Kaj NaLWMEHTN KO HeHaMepHO NponyLTMne Aosa.
Bo nosekeTo cnyyan oBMe CUMMNTOMMU CNOHTAHO Ce NOBMEeKyBaaT 3a nepwoj of ABe
Hedenu, Mako Kaj HEKOW MHAMBMAYW MOXE da TpaaTt U nodonro (2 — 3 Meceuun unu
noeeke). Bo cnyyaj Ha npekuH Ha Tepanujata co OBOj NeK, Ceé COBETYBa NOCTENEHO
HamasnyBate Ha [03aTa Ha CepTpanuvH BO Nepuoj Of HEKONKY Hegenu unu meceum,
BO 3aBUCHOCT o4 nNoTpebuTte Ha nauneHTOT (BMaeTe ro Aenot 4.2).

Akamu3suja/ncuxoMomopeH Hemup

YnoTpebaTa Ha cepTpanuH moxe fa buae noBp3aHa co pa3eoj Ha akaTusuja, koja ce
Kapaktepusupa co Cy0jeKTMBHO HenpwjaTeH WNW BO3HEMUPYBaYku HEMMpP M CO
noTtpeba 3a ABWKEHE, YECTO NPUAPYHEHA CO HEMOXHOCT 3a MUPHO CeaeHe uUnu 3a
croewe. OBMYHO ce cnydyBa BO NMPBUTE HEKONMKY Hedenu o 3anoyHyBaweTo CO
Tepanuvjata. Kaj nauneHTu Kaj Kon ce nojasune oBUe CUMMNTOMMW, 3ronemMyBameTo Ha
Aosarta Moxe fa buge wreTHo.

XenamanHu ocwmemysara

CepTpanuH eKkcTeH3uBHO ce MeTabonusupa npeky UpHWOT Apob. Bo myntuaosHa
chapmaKkoKMHETCKA CTyaWja Kaj nauueHTn co necHa v crabunHa umposa Ha LUpPHWUOT
Apo6, ce nokaxano NpoAOrHKEH NMOMY>XWBOT HA enuMUHauujata ¥ oKony Tpu nartu
noronem AUC un Cax BO cnopenba co 3gpaeu ucnutaduum. Mefy aBe rpynu He ce
3abenexaHn 3HauyajHW pPasnMKM BO OOHOC Ha Bp3yBakeTO 3a nnasmaTckurte
npoTenHn. MoTpebHa e npeTna3nMBOCT npu ynoTpeba Ha cepTpanuH Kaj nauueHTu
co xenaTtanHa GonecT. Kaj nauvMeHT co xenaranHa uHcydmvuneHuumja Tpeba ada ce
KopwcTaT nomanu 403u U nogonmv Ao3Hu uHtepsanu. CepTtpanuH He Tpeba aa ce
KOPWCTU Kaj NaLUeHTH Co Tellka xenaTanHa uHcyduuveHumja (Bugete ro aenor 4.2).

BybpexHu owmemysatba

CepTpanuH eKCTEH3NBHO ce meTabonusupa U usnavyyBameTo Ha HENMPOMEHETHOT ek
BO YpUHATA € MUHOPEH NaT Ha envMuHauujaTa. Bo cTygunTe Kaj naUMeHTU Co NecHo
[0 ymepeHo BybpexHo owTeTyBawe (kpeaTwHuH knupeHc 30 — 60 ml/min) unun co
ymepeHo A0 Telwko ByGpexHo owTeTyBawe (kpeaTuHuH knupeHc 10 — 29 ml/min),
MynTugosHute ¢apmakokmHetckn napametpu (AUCo24 unu Cya) He Oune
3HAYUTENHO NOopasnuyHM BO cnopeaba co KoHTponHuTe. [lo3upameTo Ha cepTpanuH
He Mopa [4a Ce npunarogu BO 3aBUCHOCT ©0f CTeneHoT Ha OybpexHarta
MHCydbuuneHumja.

Ynompeba kaj nocmapu nuya

Moseke oa 700 noctapu nauveHTW (Ha Bo3pacT Hag 65 roguuu) ydecTeyBane BO
KMUHUYKATE CTyauK. TUNOT U MHUMAeHUaTa Ha nojaea Ha HecakaHu peakuuu dune
CMUYHU CO OHME Kaj NoOMNaauTe NaunueHTu.

YnoTpebata Ha nekosu of rpynata SSRI unu SNRI, BKNy4yBajkv ro u cepTpanvHor,
cenak, buna noBp3aHa CO CryyYaw Ha KNUHUYKKW 3Ha4ajHa XxmnoHaTpeMuja Kaj nocrapu
nauMeHTU, KoM moxaT fAa GuaaT M3NOXeHW Ha NnoroneM pu3uK of nojasa Ha oBa
HecakaHo gejcTeo (BuaeTe XunoHaTpemuja Bo Aenot 4.4).

Hujabemec



Kaj nauveHTn co gujabetec, Tepanujata co SSRI moxe Aa Aosede A0 nNpomeHa BO
KOHTponarta Ha rnukemujata. Moxe ga 6uae notpebHo npucnocobysame Ha fo3uTe
WHCYSIMH WK Ha NepopanHuTe XMNornuKeMULX.

EnekmpokoHsyn3ugHa mepanuja
He nocTojaT KIMHUYKM CTyauM BO KOM Ce NpoLeHyBaaT pusuuuTe unu npugobuskute
o4 KombuHupaHaTta ynotpeba Ha enekTPOKOHBYI3MBHA Tepanuja co cepTpanuH.

Cok 00 epejrnchpym
He ce npenopauyea ynotpefa Ha cepTpanuH Co COK oA rpejncpyT (BuaeTe ro genot
4.5).

Unmepgheperyuu co mecmosume 3a npezned Ha ypuHama

Peructpupanu ce naxHO MNO3UTUBHM WUMYHOMOLUKM CKPUHUHI TECToBU 3a
BeHzoanasenuHu BO ypuHaTa kaj nauvMeHTu WTo npumaart ceptpanvd. OBa ce JomKu
Ha HegoCTaTOKOT Ha cneuudu4HM TecToBWM 3a nperned. Moxe ga ce odvekysaar
NaXKHO NO3WTUBHU Pe3ynTaTu Of TECTOBUTE HEKONMKY AeHa No npekuHyBakwe Ha
Tepanujata co cepTpanuH. [TOTBpAHW TECTOBM, Kako LWITO € XpomoTepanuja co
rac/macoBHa CNekTpoMeTpuja ke ro usagojat cepTpanuH og beHzoanasenmHuTe.

lnaykom co 3ameopeH azon

SSRI BknyuyutenHo u cepTtpanud umaart edekT Bp3 roneMuHarta Ha 3eHuuuTe LUTo
pesyntupa co muapuvjasa. OBoj edekT Ha Muapujasa uma noTeHumjan aa ro CTecHu
aronioT Ha OKOTO MpPWU 3ronNemMeH WUHTPaoKynapeH NPWTUCOK WU FMaykoMm CO 3aTBOPEH
aron, ocobeHo Kaj nauneHTHM co npeamcnosuumja. 3aToa, cepTpanvH Tpeba aa ce
KOPVCTU BHUMATENHO Kaj NauMeHTU CO rMaykom CO 3aTBOPEH aron unuv co ucropuja
Ha rnaykom.

4.5 WHTepakuuu co apyru nekoeu unu apyru chopMu Ha MHTepakUunm

KoHTpanHguuupaHu komouHayum

Unxubumopu Ha moHoamuHo okcudasza (MAQ)

Upesep3ubunHu MAO-uHxubumopu (Ha np. ceneausiuH)

CepTpanvH He cmee ga ce ynotpebyea Bo komOuHauwja co upesep3ndunyHun MAO-
MHXMOUTOPW, KaKo LUTO € CeNerumnmH.

TepanujaTta co CepTpanuH He CMee fa ce 3ano4He Hajmanky 14 geHa no npekuHoT
Ha Tepanujata co upesepanbuntute MAO-uuxunbutopu. Tepanujata co cepTpanuH
Tpeba [Oa ce npekWHe HajmManky 7 AeHa npej NOYEeTOKOT Ha Tepanujata co
npesepanduntnte MAO-uHxnbuTopu (Bugete ro genot 4.3).

PesepsaubuneH, cenekmueeH MAO-A-uHxubumop (Moknobemud)

Mopagn PWU3MKOT OO CEePOTOHMHCKM CWMHOPOM, KOMOWHauuwjata Ha cepTpanvH co
pesep3nbuneH u cenektmeH MAO-uHxubuUTOp, Kako WwWTo e moknobeHns, He Tpeba
Aa ce npumeHyea. [lo 3aBplwyBatke Ha Tepanujata co peeep3vwbuned MAO-
MHXMOWUTOP, CEpTpanuH MOXe Aa ce KOpWUCTU no nepuopd nokpatok o 14 pena. Ce
npenopavysa NpeKkuH Ha TepanujaTta co cepTpanuH Hajmarnky 7 AeHa npej no4eTokoT




AnTnbuoTukoT nuHesonug e cnab pesepandbunen HecenektuseH MAO-uHxubutop U

He Tpeﬁa Aa ce Kopuctu Kaj nauvMeHTu TpeTUpaHu Co cepTpanuH (enaete ro genot
4.3).

Tellkn HecakaHu peakuum Oune npwjaBeHU Kaj MaUUEeHTU KOW HEMOCPEAHO Mo
npekuHoT Ha Tepanujata co MAO-vHxMBUTOPM (HAa Np. METUNEHCKO CUHO),
3anoyHane Tepanuja co CepTpanuH UNuU KOW HeoJamHa no NPeKWHOT Ha TepanujaTta
co cepTpanuH 3anoyHane Tepanuja co MAO-unxubutopu. OBue peakuumn
BKMydyBane Tpemop, MMWOKIOHYC, Avjadopesa, ragewe, nospakame, UpBEeHWUno,
BpTOrnNaBuua M XUnepTepMuja co CUMNTOMW CMMYHW Ha HeEyponenTUYeH ManureH
CUHOPOM, KOHBYN3UW U CMPT.

Mumo3sud

3ronemMeHu KOHUEHTpauuu Ha numosugd, 3a okony 35%, 3abenexaHu ce BoO cTyaunja
coO Mana noeguHevHa gosa numosng (2 mg). OBue 3ronemMeHn KOHUEHTpaLuu Ha
nekoT He Bune noBp3aHu co 6uno kakeu npomeHn Ha EKI. Nako mexaHusmuTte Ha
OBaa WHTEpakuuja Cce HenosHaTh, nopagu Manara Tepanucka LWpuHa Ha
MAMO3NAO0T, NCTOBPEMEHA NPUMEHA Ha cepTpanuH U NUMOo3NA € KoHTpanHauuupaHa
(Bnaete ro genot 4.3).

He ce npenopayysa ucmospemeHa ynompeba Ha cepmparuH u:

Henpecopu Ha LUHC u ankoxon

HueHaTa uctopemena ynotpeba co 200 mg cepTpanuH AHEBHO HE r'v noTeHuupana
edekTUTe Ha ankoxosnoT, kapbamasenuwHoT, xanonepuaonor Unu Ha (PEHUTOMHOT
BP3 KOFHUTUBHUTE W MCUXOMOTOPHUTE nepdopmaHcu kaj sapaeu fobposonuw, HoO
cenak, ucToBpeMmeHa ynotpeba Ha cepTpanuH W ankoxon He ce npenopavyea.

Apyau cepomoHuHepauydHuU neKosu
Bupete ro penot 4.4.

WUcTo Taka, notpebHa e NpeTnasnuBocT Npu UCTOBPEMEHA NPUMEHA Ha CepTpanuH
co ¢beHTaHun, (ynotpebeH kako OnwiTa aHecTeswja Wav nNpu TpeTMaH Ha XPOHWYHa
Borka), CO Apyr CEpPOTOHEPIUYHU NEKOBM (BKITYYUTENHO W APYr CEPOTOHEPUMYHU
aHTWAEnpPecuBM, TPUNTaHW) U CO APYri onujaTty.

[NMocebHu Mepku Ha npemnasnugocm

Ilexosu kou 20 npodonxysaam QT uHmepeanom

PuaukoT og npogomkeH QTc w/unu BeHTpukynapHu aputmun (np. TdP) moxe paa
Buae sronemex npu uctoBpemMeHa ynotpeba co nekosu kou ro npogormkysaat QTc
WHTEpBanoT (Np. HEKOW aHTUNCUXOTULM U aHTUBUOTULK) (BUAETE ro AenoT 4.4).

Numuym

Bo nnauebo-koHTponupaHa cTyauja kaj 3gpaBu  Oobposonuu, WCTOBpPEMeHaTa
ynotpeba Ha cepTpanuH U NUTUYM HE Bnujaena 3Ha4uTenHo Ha papMakoKuHeTMkaTa
Ha NMUTUYMOT, HO pesynTuparna co 3ronemyearwe Ha TPeMop BO OAHOC Ha nnauebo,
YKaXKyBajku Ha MOXHa hapmakoamHamcka nHTepakuuja. MNpu ncrospemexa ynotpeda
Ha CepTpanuH W NUTUYM, nauueHtTute Tpeba CoOOABETHO Aa Ce KOHTponupaar.

DeHUMOUH
Mnauebo-koHTponupaHaTa cTyauja Kaj




XpoHWYyHaTa ynotpeba Ha cepTpanuH oa 200 mg Ha AeH He npeau3BUKyBa KNUHUYKK
3HayajHa UHxubuuMja Ha meTabonusmot Ha heHnToMHOT. Cenak, BO HeKoW criyyau
JIOLUNO A0 MojaBa Ha BUCOKA M3NOXEHOCT Ha PEHUTOMH Kaj NauneHTn Ko npumane
cepTpanuH, na 3aToa, ce npenopavyysa crefete Ha KOHLEeHTpauuMTe Ha PEHUTOMUH
BO nnasmarta Mo 3anodyHyeBawe Ha Tepanujata €O CcepTpanuH, CO COOABETHO
npucnocobyBare Ha gosaTa Ha heHuTomH. MNokpaj Toa, uctoBpemeHa ynotpeba Ha
heHUTOMH CO cepTpanuH MoXe Aa NpeausBuka Hamanyeake Ha KOoHLeHTpauujata
Ha cepTpanuH BO nnasmarta. He moxe Aa ce WCKy4u Toa LUTO WUHAYKTOPUTE Ha
CYP3A4 , Ha np. deHocapbuTtan, kapbamasenuH, KaHTapuoH, pugamnuuuH Moxe
[a npeav3BuKaaT HamanyBake Ha HUBOaTa Ha cepTpanvH BO nnasmara.

Tpunmanu

iMano peTkn NoCT-MapKeTUHLLKW NpujaBu KoM onuliyBaaT nauueHTn co cnadocrT,
xuneppedrekcuja, HeKOOpAWHUPAHOCT, KOH@Yy3uja, aHKCMO3HOCT u arutauyuja no
ynoTpebarta Ha cepTpanuH u cymatpuntad. CAMNTOMU HA CEPOTOHWHCKA CUHAPOM,
MCTO Taka, MOXe [a ce nojaeBaT WU npu ynotpeba Ha Apyrv NeKoBWM oA ucrtata knaca
(TpunTaHu). Ako UCTOBpEeMeHaTa Tepanuja co cepTpaniH U TPUNTaHW € KIUHWYKK
onpaBaaHa, ce CoBeTyBa COOABETHO Habrbyaysawe Ha naLueHToT (BuAeTe ro fenor
4.4).

BapgpapuH

WcToepemeHa npumeHa Ha cepTpanuH Bo Ao3a og 200 mg gHeBHO U BapdapuH
pesyntupana Cco Mano, HO CTaTUCTUYKA 3Ha4ajHO NpPOAOMOXYBakE HA
NPOTPOMBMHCKOTO BpeMe, LUTO BO PETKM CAy4au MOXe Aa ja NpOMEeHW BpeaHocTa Ha
INR.

CoopseTHO Ha Toa, NpoTpoMOMHCKOTO BpeMe Tpeba BHUMaTenHo da ce criean npu
3anouyHyBake  UNu npw npekMH Ha  Tepanujata cO  CepTpanuH.

Lpyau uHmepakyuu co nexosu, OU20KCUH, ameHos10/1, UuMemuouH

WcToBpemeHa ynoTpefa Ha cepTpanuH CO LMMETWAWH AoBena A0 3HAYMTENHo
HamanyBake Ha KIMPEHCOT Ha CepTpanvHOT. KnMHWUYKOTO 3Hadvewe Ha oBue
npomeHn e HenosHato. CepTpanuH Heman BnujaHue Ha 6GeTa-appeHepruyHata
6nokaaa Ha ateHononot. He 6una 3abenexaHa uHTepakumja Ha ceptpanud (200 mg
Ha LEH) co OUTOKCUH.

Jlekosu kou enujaam Ha ¢hyHKUyujama Ha mpomboyumume

PusnkoT 04 KpBaBewe MOXE Aa Ce 3ronemyu Kora neKkoBn Kou Bnujaat Bp3
dyHkumjata Ha TpomboumTute (Ha np. HCAWI, auetuncanvuunHa kwucenuHa u
TUKNONWAMH) UMW APYTU JIEKOBW KOM MOXE [ia ja 3rofleMaTt CKMNOHOCTa KOH KpBaBetse,
uctoepeMeHo ce ynotpebysaaaTt co nekosBu of rpynata SSRI, BknyqyBajkm ro u
cepTpanuHoT (BuAeTe ro AenoT 4.4).

HespomyckynapHu 6nokamopu

SSRIs Moxe Aa ja HamanaT nnasmaTckaTa XonuHecTepasHa akTUBHOCT, LUTO MOXe
fa pesynTupa co NpojoShKyBake Ha HEBPOMYCKYNapHOTO GnokaTopHO AejcTBO Ha
MWBaKypUymMm UNK ApyruTe HEBPOMYCKyapHu bnokatopu.

Jlekosu kou ce memabonusupaam npeky yumoxpom P450

CepTpanuH MoXe Ja OejcTByBa Kako cnab Jo ymepeH WHXMOUTRIE g, tre
A6

2D6. XpoHuyHa ynotpeba Ha cepTpanuH Bo gosa og 50 qﬁHQB 10740

yMepeHo 3ronemysame (B0 npocek 23% —37%) Ha paMHOJf&KHIUTe! 1

KOHLEHTpaUMW Ha AEecMnpaMMHOT BO nnasmata (Mapke




M30€eH3UMCKaTa akTMBHOCT). KNnuHWYKM peneBaHTHN UHTEPaKLMKN MOXE Aa ce nojaear
npu ynotpeba Ha cepTpanuH co apyru cynctpath Ha CYP 2D6 kou umaat mana
Tepanucka LUMpMHA, Kako WTo ce aHTwaputmuuute knaca 1C (nponadeHoH u
thnekanHma), TPULNKITUYHN aHTUAENPECUBIA U TUNUYHW aHTUNCUXOTUUW, ocobeHo npu
NMOBUCOKU 403U CepTpanuH.

CepTpanuH He NOKaXyBa KNUHUYKM 3HavajHa uHxmbuuuja Bp3 CYP 3A4, CYP 2C9,
CYP 2C19 un Bp3 CYP 1A2. OBa 6uno noTBpAEHO BO CTYAWUWN in VIVO HA WHTEpaKunn
co cynctpatute CYP3A4 (eHpgoreH «kopTuson, kapbamaszenuH, TepdgeHaauH,
annpasonam), cynctpator CYP2C19 (awjazenam) w cyncrpatute CYP2C9
(tonbytamua, rmubeHknamug w deHuTouH). CTtyauuTe in vifro nokaxane paeka
cepTpanuH uMa Man W Hema noTeHumnjan 3a uHxubuumrja Ha enaumot CYP 1A2.

Bo BkpcTeHa cTyauja kaj ocym 3gpaBu JanoHcku fobposonun 6uno sabenexaHo
LEeKa NpU CeKojAHEBHO BHECYBak€ TP Haluu COK 04 rpejndpyT, KoHLeHTpaumrjaTa Ha
cepTpanuH BO nnasmarta ce sroniemuna 3a okony 100%. 3aToa, BHecyBate COK 04
rpejncbpyT Tpeba aa ce nsberHyea 3a BpeMe Ha Tepanujata co cepTpanvH (BujeTe
ro genot 4.4).

BasupaHo Ha cTyaujaTa 3a MHTEpakuWW CO COKOT oA rpejnpyT, He MOXe fa ce
MCKNy4n [Jeka WCTOBpeMeHaTa aAMUHUCTpauMja Ha cepTpanuH U MOXHWTE
nHxubutopu Ha CYP3A4, Ha np. WHXUOUTOPM Ha npoTeasa, KeTOKOHAa3on,
UTPAKOHa30s, MNOCaKOHA30M, BOPWKOHA30M, KNapuTPOMULUWUH, TENUTPOMULIMH ¢
Heda3odoH, ke pesynTupa BO YLUTEe MOronemu 3ronemyBaka Ha W3NOXEHOCT Ha
cepTpanuH. OBa ce ogHecyBa W Ha ymepeHuTe MHxubutopu Ha CYP3A4 | Ha np.
anpenuTaHT, epuTpoMuumMH, dnykoHason, Bepanamun U guntuasem. Tpeba aa ce
nsberdyea npumawe Ha noteHuujanHute uHxubutopu Ha CYP3A4 popeka Tpae
TpeTMaHoT co cepTpanuH.

Mnasma-KkoHUeHTpaLunMTe Ha cepTpanuH ce 3ronemysaat 3a okony 50% kaj cnabw
meTtabonusaTtopu Ha CYP2C19 Bo cnopeaba co 6pau meTabonusartopu (BuaeTe ro
aenot 5.2). UHTepakumja co cunuu uHxmubutopu Ha CYP2C19, Ha np. omenpason,
naHconpason, naHTtonpason, pabenpason, ¢nyokceTuH, nyBokCaMUH He MOXe Aa
ce UCKNy4n.

4.6 ®epTunuTert, OpeMeHOCT U NakTauuja

Bpemernocm

He noctojaT no6po KOHTponupaHu cTyauu 3a ynotpebaTa Ha cepTpanvH Kaj
BpemeHn xeHn. Cenak, goceraliHuTe NogaToOLM HE OTKPUBAAT AOKa3W 3a MHAYKUWja
Ha KOHreHuTanHu mandopmauuum npu ynotpeba Ha cepTpanuH. CTyauute Kaj
)XMBOTHW NOKaXkane BrvjaHue Bp3 penpogykuujata, BEpojaTHO nopaan TOKCUMHOCTA
Kaj majkaTa npeaMsBMKaHa of AWPEKTHOTO rapMakoAMHAMCKO AejCTBO Ha NeKoT
n/vuAn of QUPEKTHOTO hapMakoguHaMWUYKO AEjCTBO HA NEKOT Bp3 deTycoT (BuaeTe
ro Aenot 5.3).

Mpu ynoTpeba Ha cepTpanuH 3a Bpeme Ha OpemeHocT 3abenexaHa e nojasa Ha
CUMNTOMK, KOMNATUOMNHW €O  anCTUHEHUMWjanHW  peakuun, Kaj noeauHwn
HOBOPOAEHYUHA, YNMWITO Majkn Bune Ha Tepanwja co cepTpanuH. OBOj HEHOMEH,
ncto Taka, Gun 3abenexaH u kaj apyrm SSRI aHTMaenpecuBy aQTpeba Ha
cepTpanuH He ce mpenopadyBa 3a Bpeme Ha bpemeHOCT, OCj \'~
oYeKyBaHaTa KOPUCT ro HagMUHYBa NOTEHLUUjanHUOT pU3UK of, T




Hoeopopnenute Tpeba na ce crnepat Aokonky ynotpebarta Ha cepTpanvH Kaj majkaTa
npogormkuna BO noaouHexHuTe dasn od Opemerocta, ocobeHo BO TpeTuoT
TpumecTap. YnotpebaTa Ha cepTpanvH Kaj MajkaTa BO NoAouHexHuTe asn of
BpemeHocTa MoXe fOa foBede [0 CnejHUTe CUMNTOMU Kaj HOBOPOAEHYETO:
pecnupaTopeH AUCTPEC, uMjaHo3a, anHeja, KOHBYN3uKM, HecTabunHoCT Ha TenecHaTa
TemnepaTtypa, TELLUKOTUU NpU XpaHewe, noBpakawe, XUNornukemuja, XunepToHwuja,
XUNOTOHWja, Xxuneppedbnekcuja, TpPemop, [pYEBM, pasapasnuBoOCT, neTaprvja,
HEMPEeKUHATO nnayere, COMHONEHUM|a U TELLUKOTUW Npu cnuekweto. OBue CUMNTOMMU
MOXEe Aa ce A0MmKaT UIU Ha CEPOTOHUHEPIUYHUTE edeKT NN Ha CUMNTOMUTE NpW
NPeknH Ha Tepanujata. Bo noronemwoT Aen of crnyyYauTe, OBWE KOMMMNuKauuu
3anovyHyBaaT BegHal unu Habp3o (< 24 yaca) no NopoayBaH-eTo.

Enngemvonowkute nogatoum nokaxane geka ynotpebara Ha SSRI Bo bpemeHocTa,
ocobeHo BO nooAMMHaTa OpemeHOCT, MOXe pAa ro 3rofieMn pPUsnKoT o
nep3uCTEeHTHA NyNMOHanHa xunepteHsumja kaj HoBopogeH4yeto (PPHN). Boouennot
pu3unk e npubnuxHo 5 cnyyan Ha 1000 6pemeHocTu. Bo onwrara nonynauuja, PPHN
ce jaByBa Bo 1 — 2 cny4vaun Ha 1000 BpemeHocTn.

JMakmauuja

Ob6jaBeHuTe nogaToun NOBp3aHu CO KOHUEHTpauujata Ha cepTpanuH BO MajuuHOTO
MMEKO YKa)KyBaaT Ha Toa AeKa Manu KonuyecTsa cepTpanuH U HEroBUOT MeTabonut
N-gecmeTuncepTpanuH ce usnadvysaaT BO MIekoTo. KoHLUEHTpaumMnuTe Ha cepTpanuH
BO CEPYMOT Ha HOBOPOAEHYMH-aTa rmaBHO Bune 3aHemapnveu 40 HEMEpPNUBW, CO
WCKNY4YOK Ha efeH 3abenexaH cnyvyaj Ha HOBOPOAEHYE Kaj KOeLUTO KOHLeHTpauujaTa
Ha cepTpanuH Bo cepymoT Guna okony 50% op KOHUeHTpauujaTa BO CEpymOT Ha
majkata (Ho 6e3 3abeneXxUTEeNHO BnujaHue Bp3 34paBjeTo Ha HoBopodeH4yeTo). [lo
feHec, He Bune npujaBeHM HecakaHu AejCTBa Kaj HOBOPOAEHYMH-A YMULLTO MajKu
KOpMCTene cepTpanuH, HO PW3NUKOT, Cenak, He MOXe Ja ce UcKnyyn. Ynotpeba Ha
cepTpanuH Kaj AoUsKK1 He ce npenopavysa, OCBEH BO Criy4aw Kora, cnopej npoueHka
Ha NeKapoT, 0MeKyBaHaTa KOPUCT ro HaAMUHyBa NOTEHUM|aNTHUOT PUSNK.

®epmunumem
MopaTouuTe o aHUManNHUTE WUCNUTyBaka He nokaxane edeKkTn Ha cepTpanuHoT
BP3 napameTpute 3a NNogHocT (BuaeTe nornasje 5.3).

N3sewTanTe 3a cnyyaun kaj nyreto co ogpeaeHu SSRI nokaxane geka edektoT Bp3
KBanUTETOT Ha cnepmara e pesep3vbunet.

[ocera He e 3abenexaHo BnujaHue Bp3 hepTUNUTETOT Kaj NyreTo.
4.7 BnujaHue Bp3 cNocOBHOCTA 3a BO3EH:E UNU 33 PaKyBake CO MALWMNHU

KnuHnuykute dapMakonowkn CTyauu nokaxane paeka ceprpanuH Hema edekT Bp3
ncuxoMoTopHaTta usseaba. Cenak, NCMXOTPONHWUTE NEKOBU KOW CE KOPUCTAT 3a TPeTMaH Ha
Jenpecuja, ONCceCUBHO-KOMNYICUBHI HapylUlyBaka Uu MaHWYHW pacTpojcTBa MoXaTt Aa ja
Hamanat cnocoBHocT noTpebHa 3a uaseaba Ha NOTEHUMjanHO OMacHKU 334a4n Kako LWTO €
BO3EHETO WM PaKyBaw€TO CO MALLWHKM, 3aT0a NOTPEOHO e Ja ce Npeaynpean nNauneHToT.

4.8 HecakaHnu gejcTea

MayHuHaTa e HajuyecTo HecakaHo AejcTBO npu ynoTpebaTa
neKkyBawe Ha COLMjanHO aHKCWO3HO PacTpojcTBO, CeKe
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(HemoxHOCT 3a ejakynaumja), ce jaBuna kaj 14% oa MaxuTe Kou npumane
cepTpanvH Hacnpema 0% oa maxute kou npumane nnauebo. OBue HecakaHu
AejcTBa ce [03HO-3aBMCHW W [MABHO C€ TPaH3UTOPHW CO MNPOAONKYBake Ha
TepanujaTa.

MpounoT HA HecakaHW AejcTBa HajyecTo 3abenexaH BoO ABOjHO cnenuTe nnauebo-
KOHTPOMUPaHW CTYAMM Kaj NAUMEHTU CO OMNCECMBHO-KOMMYM3WBHO PAaCTPOjCTBO,
MaHW4YHO pPacTPOjCTBO, MNOCTTPAyMaTCKO CTPECHO pacTpojcTBO M couwjanHo
aHKCUO3HO pacTpojcTBO 6Gun crivyeH co npodunoT Ha HecakaHu AejcTBa
perucTpupaH BO KMUHUYKUTE UCNUTYBak:a Kaj NauMeHTV co genpecuja.

Bo Tabena 1 ce npukaxaHu HecakaHUTe peakuum 3abenexaHn BO TEKOT Ha
NMOCTMApPKETUHLIKOTO MUCKYCTBO (HenosHata pekseHumja) v BO nnauebo-
KOHTPONWpPaHUTE KIMUHUYKK CTYAUMU (BO KOM Bune BKNy4YeHU BKYMHO 2542 nauueHTu
Ha Tepanuwja co cepTpanvH n 2145 Ha nnauebo) kaj nmauveHTn co Jenpecwja,
OMNCECUBHO-KOMNYN3WBHO PAacTPOjCTBO, MNAHWYHO PacTpPojCTBO, NOCTTPAyMaTCKo
CTPECHO pacTpOjCTBO U COLMjanHO aHKCUO3HO pacTpPOojCTBO.

NHTEeH3UTETOT U (bpekBeHLjaTa Ha NnoeAnHEeYHUTe HecakaHu peakLun HaBeJeHn BO
Tabena 1 moxe ga ce HamanaT NpU KOHTUHyupaHa Tepanuja W reHepanHo He
BapaaT npekuH Ha TepanujaTa.

Tabena 1. HecakaHu peakyuu

dpekBeHuMja Ha HecakaHn peakumu 3abenexaHu BO nnauebo-KOHTponUpaHuTe
KMMHUYKM UCMMTYBaka Kaj nauueHTu co Aenpecuja, OncCecuBHO-KOMMYN3WBHO
pacTpojcTBO, NAHWYHO PaCTPOjCTBO, MOCTTPAYMATCKO CTPECHO pPacTpojcTBO M
couMjanHo aHKCMO3HO pacTpojcTBo. AHanusa Ha 36upHW nogatouu v nogaTtouu of
NOCTMapPKETUHLLKO UCKYCTBO (HenosHaTta pexkseHumja).

Muory Yectn MNomanky PeTku MHory peTku Heno3Hata
YEeCTH (=1/100 po YecTH (=1/10000 po (<1/10000) thpekBeHUM]a
(21/10) <1/10) (21/1000 po <1/1000)

<1/100)

| VHbekyuu U uHghecmauuu

dhapuHrMTUC WHpEKUMW Ha OVBEPTUKYIN-

ropHuTE T™C,
pEcnupaTopHW | racTpoeHTe-
naTuwra, pUTUC,
PUHUTUC OTUTUC Meauja
BeHuzHU U ManuzHu Heonnasmu (eknyyyeajku yucmu u nonunu)
| Heonnasmat | |
Hapywysatba Ha kpsma U Ha umHUOM cucmem
numcpageHo- neykoneHwja,
natuja TpombBouuTone-

| Hapywyeatba Ha UMYHUOM CLCMEM

XunepceHsu- AHathunak-
TUBHOCT TUYHA
peakuuja

EHOOKPUHU HapylLy8atba

[ |




TMpOWAM3aM

Hemuja,
W HECOOABETHA
cekpeuuja Ha

aHTUaNypeTUdeH
XOPMOH
Hapyuwyeatba Ha Memabonusmom U Ha ucxpadama
HamaneH Aunjabetec XMNoHaTpPeMUja,
aneTuT, MenuTyc, Xuneprrvkemuja
3ronemex xunepxonec-
anetuT* Teponemuja,
xunornuke-
Muja
MMeouxujampucky Hapywysara
UHCOMHWja benpecuja®, XanyuuHauun®, | HapywyBara napoHupuja
{19%) AenepcoHanu- | arpecuja®, BO KOHBEpP3a-
3auuja, eycopundHO umjaTa,
KoLMapu, pacnonoMeHue™ | 3aBUCHOCT of
aHKCUO3HOCT® | anatuja, nex,
arutaumja®, HapylwysaHa NCUXOTUYHO
HepBeoaa, Ha MACIEHETO | HapylwyBake®,
HamaneHo napaHoja,
nnbunpo*, CynUMaHN
Bpykcusam naew/ogHecy-
BaH:e***,
ofeHe BO COH,
npeaspemeHa
ejakynaumja
Hapyuiysatba Ha HepeHUOM cucmem
3amaeHocT napecresuja®, | KOHBYN3WK®, KOMa*, Hapywyeaka Ha
(11%), Tpemop, HEBOMHU X0peoareToaa, ABUXEH-ETO
COMHONEH- XWNepToHWja, MYCKYMNHW OncKnHesuja, (BKNYJYBajKN W
umja {13%), avareyswja, KOHTpaKkuumn®, xunepecresuja eKcTpanvpamuaan-
rnasoBonka | Hapywyeawe HapyLuyBatse ,CeH30pHU HW
(21%)* Ha Ha HapyLlyBaHa CUMMNTOMM, KaKo
BHUMAaHWETO koopavHaLMja- XMnNepKAHeanja,
Ta, XWMNepToHUj,
XunepkuHesuja, ANCTOHWja,
aMHesuja, YKpUNeHe co
xunoecresuja*, zabute vnu
npobnemum co HapYLLEHO 0AeHse),
roBOPCT,
noctypanHa
BpTOrNaBsuua, WCTO Taka,
CUHKGNA, npuwjaseHu Gune
mMurpeHa* 3HaUWM 1
CUMMTOMM
noBp3aHu co
CepPOTOHUHCKM
CMHAPOM UNK co
HeyponenTuyeH

ManureH CUHApPOM;

BO HEKOW Cnyyaun
NoBp3aHu Co
UCTOBPEMEHA
ynoTpeba

Ha

CEPOTOHUHERTUYHA

NEKOBU N




Avjapeja, Tpecka,
XunepTeHauja,
pUruaHoOCT U
Taxukapauja;

akaTusmja n
NCUXOMOTOPEH
HeMWp (BUAETE ro
genot 4.4)
Llepebposackynap
HW cnasmu
(BKNYYNTENHO U
CUMHIOPOM Ha
peeep3nbunHa
uepebpanHa
Ba3KOHCTPUKLMja 1
cuHapom Kon-
DnemuHr).

Hapytuyearn-a Ha o4ume

Hapywysawe Mugpujasa* rnaykom, abHopmaneH Bua.
Ha BugoT HapylleHa HEEQHaKBW 3eHULIW
nakpumauuja,
CKOTOM,
avnnonuja,
chotocpobuja,
Xnmema,
Hapyiuysatba Ha yeomo U Ha fasupuHmom
| TUHMTYC | 6orka BO ywuTe | |
Cpuesu Hapywysara
nannutayuu® Taxvkapavja MuokapaeH Mpogomker QTc
WHdpapKT, Torsade de Pointes |
Bpaavkapanja,
CpLeBo
HapywysaHwe
BackynapHu Hapywyeara
Hannueu Ha xunepTeHavja®, | nepvdepHa abHopmanHo
TONNUHE" LpBEHWUNO ucxemuja, KpBaBeH:e (Kako
XemaTtypwuja raCTPOUHTECTUHEN-
HO KpBaBEH:E
PecnupmopHu, mopakanHu U medujacmunaiHu Hapyulyearba
3eBame* 6poHxocnasam*, | mapuHrocna- WHTepcTvunjanHo
AWcnHEja, 3am, 3abonyeatbe Ha
enucTakcuc XUnepeeHTU- 6enute apobosu
nauvja,
XWNOBEHTK-
nauuja,
cTpuaop,
avccoHrja,
nKare
lacmpoudmecmuHanil Hapyulysara
Aunjapeja Bonka Bo e3odharuTtic, MENeHxa, naHkpeaTuTUC
(18%), abpomeHoT™, Aavcdparuja, Xemartemesa,
MauHUHa noepakare*, XemMopouaum, CTOMAaTUTHUC,
(24%), onctunauyuja®, | canueatopHa ynuepauuja Ha
cyBa ycTa avcnencuja, XunepcekpeLmja | jasukor,
(14%) dnatyneHumja | Hapylwyeawa npoBnemu co
Ha ja3uKoT, 3abure,
NOMAKAPUTHY- FMOCUTIC, /Q.gé.ﬁ‘"*"‘ " 2
BaH:e ynuepawum go P
ycrara x A4 %
XenamoburnujapHu Hapyulyearba 3 Ysan® §
\\‘\:1‘_ e ;g_f




abHopmanHa
XenaranHa

byHKLMja

CEPWO3HU HacTaHu
MOBP3aHW CO
UpHWOT apob
(BKNy4yBajkn U
XenaTtuTuc,
wHonTuua n
xenatanHa
cnabocrT)

Hapyulysawa Ha koxama u Ha n

OMKDKHUIME MKuea

ueun*, nepuvopbutaneH | AepMaTUTUC, peTku cnyvau Ha
Xunepxugposa | egem’, BynozeH TELLKIN KOKHM
efdem Ha AEPMaTUTHC, HecaKaHu peakuum
nuueTo, dhonukynapeH (SCAR), np.
nypnypa®, uemn, CtueeHc-LloHcoHOB
anoneuwnja®, Hapyluysare CUHAPOM U
napHa nor, Ha enuaepmanHa
cyBa Koxa, CTpyKTYpaTa HeKponuaa,
ypTukapuja*, Ha Kocara, aHrvoenem,
npypuTyC HeBoobUYaeH ¢poTOCEH3UTUBHOCT
MUPUC Ha , peakumja Ha
KOXaTa KoXaTa
Hapyuwiysara Ha MyCKy/IOCKEIeMHUME U Ha Cep3nume muea
ApTpanruja, OCTEQAPTPUTWC, | HapylWyBama TpUamyc*,
Mujanrja MYyCKynHa Ha KOCKUTE rpMesu Bo
cnabocT, MycKynute
6onka Bo rpbor,
MYCKYHO
Tpenepexe
Hapywysatba Ha bybpesume u Ha ypuHapHuom mpakm
HOKTYpWja, onvrypvja, ,
peTeHUuja Ha oTexHaTo
ypuHa*, MOKpEH-€
nonuypuja,
nonakuypuija,
npobnemu co
MOKpPEHETO,
ypuHapHa
WHKOHTUHEH-
uuja*
Hapyuiyeara Ha penpodykmusHuom cucmem u Ha dojkume™
HEMOXHOCT | epeKTUMHa BarvHanHo MeHoparuja, rMHeKomacTuja,
3a AuctyHKUnja KpBaBpeHe, atpothudeH
ejakynauuja cekcyanHa BYNBOBarMHu-
{(14%) aunccpyHkuuja, TUC,
cekcyansa BanaHonocTu-
AvcdyHKUWja ™,
Kalj WEHH, reHuTaneH
HepenoeHa UCLIENIOK,

MeHCTpyauuja

npvjanu3am *,
ranaxkropeja *

Onwmu Hapywysarsa U cocmaojba Ha Mecmomo Ha

annukauuja
3amop Bonka Bo nepudepeH XepHuja,
(10%)* rpaguTe®, efem, HamaneHa
ManakcaHocT* | MOPHULIW, TonepaHuuja
nupekcuja®, Ha NeKkosu,
acTeHuja”, HapyLLeHo
wen ofeme,
Henumyearea
aronemeHa abHopmaneH
anaHuH ammnHo- | Haog Ha
TpaHcdepasa®, | cnepmara,




3ronemeHa 3roneMeHo pesynTaTw,
acnaprar HWBO Ha U3MeHeTa
aMuHO- xonecrtepon dyHKUMja Ha
TpaHctepasa®, | Bo KpRTa TpoMBouuTHTE,
HamManeHa
TenecHa
TEXUHA*,
arcrnemexa
TenecHa
TEXUHA™
lNospedu u mpyera B
| T [ nospena |
Xupypuiku u meduyurcku npoyedypu
npoueaypa 3a
Basogunara-
umja

AKO Hecakanomo dejemeo ce jasuno Kaj nayueHmu co Genpecuja, ONGeCUSHO-KOMAYN3USHO pacmpojcmao,
MaHUYHO Pacmpojcmeo, NocMMpPayMaimCcKo CIMPeCcHO pacmpojemeo U COUUanHo aHKCUO3HO pacmpojecmao,
mepMuHom e pekeanucukyeaH crnoped opzaHCKU cucmemMu 80 0GHOC Ha cmyduume 3a Oenpecuja.
1+ Eden criyyaj ha Heornnasma bun npujaseH kaj edeH nayuesm Koj npuman cepmparuH eo cropedba co
niayebo-KoHMponHama apyna 8o Koja HemMarno Cllyyau Ha Heorasma.

*  Qetie HecakaHu peakylu, Ucmo maka, 3abefexaHu ce U 80 MeKom Ha NOoCMMAapKemuHWKomo cnederbe
Ha niexkom.

**  (MpekeeHUuja KoMBUHUpPaHa 80 OOHOC Ha nofiom 6o odpedera epyna: cepmpanud (1118 maxu, 1424
JKeHU), nnauebdo (926 Maxu, 1219 xeru).

KpamkompajHu (1 — 12 #edesiu) cmyduu 3a 0ncecusHo-KOMNYN3UeHo pacmpojemeo.

*** Cnywau Ha cyuyudnu udeu u camoybucmeeHo o0Hecysare Gufie npujaseHu 3a epeMe Ha mepanujama co |
cepmpanuH uniu 8o nepuodom HerocpedHo o NpekuH Ha mepanujama (eudeme 2o deflom 4.4).

ArncmuHeHyujanHu cumMnmomu npu nNPekuH Ha meparnujama co cepmpanuH

MpekuH Ha Tepanwujata co cepTpanuH (ocobeHO Haron NpekvH) Haj4ecTo Aosedysa Ao
nojasa Ha ancTUHEHUMjanHu cumnToMu. Hajuecto npujaBeHn CUMNTOMU Ce:
BpTOrMaeuua, HapyllyBake Ha ceTunaTa (BKyyyBajku napecresuja), HapyllyBamwbe Ha
CrMEHETO (BKMYMYBAjkM WHCOMHMjA W WMHTEH3UBHW COHWLITA), arutauuja wnm
aHKCWMO3HOCT, rajewe wunu nospakawe, Tpemop u rnasobonka. [eHepanHo, oBue
CMMNTOMM CE NECHW [0 YMEPEHW, CAMOOrpaHUYyBaYku, HO Cenak, Kaj HEKOM nauneHTu
MoXar aa buaat cepuosHu wmunu gonroTpajHu. Bo cny4aj kora € noTpebeH npekuH Ha
Tepanujata co CepTpanuH, ce coBeTyBa NocTeneHo NPeKkMHyBawe CO HamanyBawe Ha
aosaTta (supete ro aenot 42 7] 4.4).

lNocmapa nonynauuja

Ynotpe6ata Ha SSRI unu Ha SNRI, BkiydyBajku ro n ceptpanuHoT, 6una nospsaHa co
CNy4Yau Ha KIMHWYKA 3Ha4YajHa XMnoHaTpemuja Kaj noctapy NauueHTW, Kou umaart
MorofieM pu3MK OZF TNojaBa Ha OBa HecakaHo p[ejcTBo (Bupgete ro genot 4.4).

lMedujampucka nonynayuja
BkynHuoT npocmn Ha HecakaHu peakuuw, kaj Hag 600 negujatpucku nauyueHTu
TPETUPaHU CO CepTpanuH, reHeparnHo, 6un cnuyeH co OHOj 3abenexaH npu cTyaun Kaj
Bo3pacHute. CnegHuTe HecakaHW peakuun Oune npujaBeHW nNpwW KOHTPONUPaHW
KNUHUYKN cTyaum (n = 281 naumeHT TpeTupaH co cepTpaniH):

- MmHozay yecmu (2 1/10): rmaeobonka (22%), HecoHuua (21%),

guiapeja (11%) wu

MayHuHa (15%); & "’#
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- yecmu (= 1/100 go <1/10): Bonka BO rpaguTe, MaHwja, pe@%}% nc%akal-be,
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aHopeKkcuja, HapylieHa CTabunHOCT, arpecuja, arutaumja, HepBoO3a, HapyllyBaka Ha
BHUMAHWETO, BPTOrMaBuLa, XUNepkUHesWja, MWIpeHa, COMHONEHUMja, Tpemop,
BU3YEeNnHW HapyllyBawa, CyBa YyCTa, Aucrnencuja, Kolmapw, 3amop, YypuHapHa
WHKOHTUHEHLM]ja, UCUN, aKHK1, enncTakca v naTyneHumja;

- nomanky Yecmu (= 1/1000 go <1/100): npogormkeH QT-uHTepean Ha EKI, obug 3a
camoybuCTBO, KOHBYM3WK, eKCTpanMpaMuanyu HapyllyBaka, napectesuja, genpecuja,
XanyuMHaumja, nypnypa, XxwnepBeHTWnauuja, avemuja, abHopmanHa xenartanHa
dyHKUMja, 3ronemMeHa anaHwH-amuHoTpaHcdepasa, UMCTUTUC, Xeprnec CUMMMEKC,
OTUTUC ekcTepHa, Oonka Bo yBOTO, Oonka BO O4WTE, MuApuMjasa, ManakcaHocT,
Xematypuja, NycTynoseH WCUN, PUHUTUC, MOBpeda, HamaneHa TenecHa TeXuHa,
Tpenepere Ha Myckynute, abHopMarHu CoHWLLTA, anaTuja, anbymuHypwja, nnakuypuja,
nonuypuja, 6onka BO AOjkWTE, HapyllyBake Ha MEHCTPYanHWOT LMKNyc, anoneuuja,
aepmatutuc, Bonect Ha KoxaTa, HeBooOwuaeH MUpWC Ha KoxXaTta, YpTukapwja,
OpyKcusam, UpBeHuno;

- Hero3Hama ¢bpekseHyuja: eHypesa.

KnacHu echekmu

EnunaeMvonolukute cTyguu, rnaBHO CNpoBeAeHW Kaj nauveHTtu Ha BsoapacTt of 50
roOOVHA U NOCTapK, NOKaXKyBaaT 3rofleMeH pusnk oA rnojasa Ha pakTypu Ha KOCKUTE Kaj
nauueHTn Kow npumaat nekosu of rpynata SSRI u TCA. He e nosHaT mMexaHWsmoT
LUTO JoBeAayBa A0 NojaBa Ha 0BOj PU3MK.

MpujaByBawe Ha HecakaHu aAejcTea
HecakaHuTe peakuuu of NekoBuTe MOXe Aa rv npujasute Bo HaLMOHaNHWOT UeHTap

3a apmakoBurunaHua npu AredHuujata 3a JIeKOBU M MeaULUHCKA Ccpeactsa
(yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 kat 1) unu no enekTpoHckM naT npeky Bed ctpaHaTa
Ha AreHumjaTa http://malmed.gov.mk/.

4.9 Npeposupatse

TokcuyHoCM

CepTpanuH uma mapruHa Ha BesbegHOCT 3aBMCHa of, nonynauujata Ha nauueHTw
w/vnu of uctoBpemeHaTa ynotpeba Ha nekoeu. lNpujaBeHu Gune cMpTHU crnyyau
nopagu npenosupake CO CcepTpanuH, kora ©Oun npumeH CaMOCTOJHO WUnn BO
komBuHauuja co gpyru nekoBu n/unu co ankoxon. Cnopepf Toa, cekoe npeaosnpame
Tpeba ga ce TpeTupa arpecuBHO MeaULIMHCKN.

MpoaonoxeH QTc nurepean/Torsade de Pointes ce npujaseHn no npegosnpame co
cepTpanuH; nopagu Toa ce npenopadyBa EKI-MOHUTOpWMHr BO cuTe cny4au Ha
npenosupame Co cepTparnuH.

Cumnmomu
CvMNTOMWTE Ha Npeao3vpatke BKyvyyBaaT CEPOTOHWHCKW HECakaHu [ejcTBa, Kako
LUTO C& COMHONIEHUMja, racTPOUHTECTMHANHU HapyLlyBaka (Kako LITO Ce Hay3eja U
noBpakawe), Taxukapawja, Tpemop, arutauuja u Bprornasuua. Koma Buna petko
npujasyBaHa.

Tepanuja
Hema cneumduyHn aHTUgoTW 3a cepTpanuH. Tpeba




OJpKW NPOOAHOCTA HA AWULLHUTE NaTULWTa U AOKONKY e noTpebHo, Aa ce obesbeau
ajexKsaTHa OKCUreHaumja U BeHTunauuja. AKTUBHUOT MEAWLMHCKM jarneH mMmoxe aa
ce ynoTpebu Co nakcaTUBHO CPEACTBO, LWITO MOXe Aa Buae eaHakBo edukacHo unu
noeukacHo Of racTpudHa naBaxa w Herosata ynotpeba Tpeba pa ce seme
npeaeua nNpu nekyBawe Ha npeposvpame. WHagyumpaHo nospakake He ce
npenopavysa. Ce npenopayyBa cnefewe Ha cpuesute (np. EKIN) v Ha apyrute
BUTaNHWU 3HALM 3ae4HO CO OMWTUTE CMMNTOMATCKM W CYNOpPTWBHM Mepku. [Mopaau
ronemMuoT BONMYyMeH Ha aucTpubyuuja Ha cepTpanuH, dopcupaHata auypesa,
Aunjanusa, xemonepdysuja u TpaHcdysuja, Hema aa Guaart o4 KOpUCT.

5. ®APMAKONNOLLUKM NOAJATOLA

®apMakoTepaneBTcKa rpyna:

CenekTUBHN MHXMOMTOPM Ha NOBTOPHO Npesemame Ha cepoToHuH (SSRI)
ATC koa: NOBABO6

MexaHn3am Ha OejcTBo

CepTpanuHOT € MOKeH cneuuduyeH HEBPOHCKM WHXMOUTOP Ha npesemake Ha
cepaToHuH (5-HT), in vitro, koj pe3yntupa co sronemysawe Ha edekToT Ha 5-HT kaj
*uBoTHUTE. CepTpanuHoT Ma cnab edekT Bp3 HEBPOHCKOTO NOBTOPHO Npe3emMat-e
(reuptake) Ha HOpaApEHaNnMHOT M Ha AONaMUHOT. Mpyu KNUHWYKKA 403U, CEPTPanuH ro
Gnokupa NOBTOPHOTO NpeseMame (reuptake) Ha cepoTOHWHOT Kaj TpombBouuTuTe Ha
yosekoT. CepTpanuH HemMa CTUMynaTWBHA, cefaTWBHa WNW aHTUXONWHEpruyHa
aKTUBHOCT U He e KapAWOoTOKcu4YeH npu ynoTpeba kaj xxuBoTHW. Bo KoHTponupaHu
cTyauu kaj 3apaBu goOpoBondy, cepTpanuH He npegu3sukan cejaunja v Heman
BNWjaHWe Bp3 NcuxoMoTopHaTta cnocobHocT. Bo cknap co CBOjOT MexaHusaMm Ha
[ejcTBO, CenekTMBHa MHxubBuuuja Ha NoOBTOPHOTO npesemare (reuptake) Ha S5-HT,
cepTpanuH He ja arorlemyBa KaTexornamuHepruyHata aktusHocT. CepTpanuH Hema
auHUTET  KOH  MYCKAapUHCKUTE  (XONMWHEpruyHuTe),  CEPOTOHUHEPTUYHUTE,
AONamMUHEepruyHUTEe,  aApeHepruyHuTe,  xuctamuHepridHute,  GABA-  unu
BeHsoaujazenuHckuTe peuentopu. XpoHwyHaTa ynotpeba Ha cepTpanuH  Kaj
XMBOTHUTE ©OMna noBp3aHa CO HamaneHa perynauyuja Ha peuenTopute 3a
HOpajpeHanuH BO MO30KOT, kako LTo 6uno 3abenexaHo W Kaj APYrW KIUHUYKA
ePeKTUBHI aHTUENPECUBU U Kaj NEKOBYU 3a NleYeHe ONCeCcUBHU PacTpojCcTBa.

CepTpanuH He noKaxan noTeHuujan 3a cosjaBawe 3aeucHocT. Bo nnauebo-
KOHTpONupaHa, ABOjHO crnena paHAoMu3MpaHa CTyawja, BO KojallTo € WCMUTYBaH
NoTEHUMjanoT Ha cepTpanuH, annpasonam W Ha d-amceramuH fa cosfjaBa
3aBUCHOCT Kaj NyreTo, cepTpanuH He npeau3BuKan No3MTUBHU CyOjeKTUBHU edeKTu
KOW yKaxyBaaT Ha OBOj noTeHuwjan. CnpoTMBHO Ha Toa, MCNWTaHULUWTE oueHwune
Aeka 1 annpasonam v d-amdgetamuH, 3Ha4MTenHo noseke o nnauebo, cozpasaar
xenba 3a nekot, eydopuja U NoTeHUMjan 3a cosgaBame 3aBUCHOCT. CepTpanuH He
npeansBuKan HATY CTUMynauuja HUTY aHKCMO3HOCT, KOW Ce KapakTepucTuyHu 3a d-
ameTaMUHOT, HUTY cefaumja HUTY HamarnyBake Ha NCUXOMOTOpHaTa CnocoBHOCT,
Kou ce 3abenexaHun kaj annpasonamot. Kaj pesyc-MajMyHUTE, KOMLLTO CE TPEHUPaHU
caMu ga 3emaaT KOKauH, CEpTpasnuH He AoBen A0 CTMMynaluvja Ha oBaa aKTUBHOCT.
WcTo Taka, cepTpaniH He MOXe Aa ro 3ameHu ANCKPUMUHATUBHUOT CTUMYI, KO Kaj
pe3yc-MajmyHuTe ro npeawsBukyeaat d-ametaMmnH n heHoOapeTorR

Knuxuyxa echukacHocm u besbedHocm




lonemo denpecusHO pacmpojcmeo

CnpoBefieHa e cTyauja BO Kkoja Oune BKMyYeHW [AENPECUBHU NALMEHTU KOu
OAroBOpUNe Ha TepanujaTta co cepTpanuH Bo gosa of 50 — 200 mg agHeBHO, A0
KpajoT Ha MHUUMjanHaTa 8-HefenHa oTBopeHa Tepanucka ¢asa. Osue nauweHTun (n =
295) bune paHgomusupaHu Ja NpoAosKaT Co NeKkyBakeTo, CO CepTpanuH Bo A03a
oa 50 — 200 mg AHeBHO wnu co nnauebo, Bo Tek Ha 44 Hedenu of ABOjHO cnenara
dasza Ha osaa ctyamja. CTaTUCTUMKU 3HAYUTENHO MOHWCKA CTanka Ha NOBTOPHO
Bpakate Ha 6Gonecta (penanc) Guna sabenexaHa Kaj mauveHTW Kou 3emane
cepTpanuH Bo cnopeaba co oHue kou npumane nnauebo. lNpoceyHaTa [osa Kaj
nayneHTU KOWWTO ja 3aBpwwune crygumjata 6buna 70 mg AHesHo. [lpoueHTOT Ha
nauMeHTU KOWWITO OAroBOpwne Ha Tepanwjata (4edWHUPAHO Kako NPOLEHT Ha
naLUWeHTW KOMLLTO Hemarne NMoBTOPHO Bpakake Ha bonecta (penanc)) 6un 83,4% Bo
rpynara co cepTpanvH u 60,8% Bo rpynaTa co nnaue6o.

MNocmmpaymamckomo cmpecHo pacmpojemso ([TCP)

KomBuHupaHuTe nogaTtoum o Tpu cTyaum Ha nauueHtn co [1TCP kaj onwrarta
nonynauuja nokaxare nocnab Tepanucku oAroBOp Kaj Maxu Bo crnopeaba co XKeHu.
Bo aBe cTyauv Bo Kou € A0OMeH Mo3UTMBEH pesynTar, CTankuTe Ha OAroBop Kaj
MallKaTa W Kaj XeHckaTa nonynaumja (cepTpanuH Hacnpotu nnauebo) 6une cnuyHu
(keHu: 57,2% Hacnpotu 34,5%; maxu: 53,9% Hacnpotun 38,2%). Bo cryaumjaTta,
6pojoT Ha MalkW U KeHCKU nauveHTn Gune 184 n 430, na oTTyka, u pesynraTute
nobueHn 3a xeHckata nonynauuja 6une nouspctu. Bo mawkarta nonynauuja 6une
3abenexaHn: Yecta 3aBUCHOCT 04 CyncTaHuuun, NOAONro BpeMmeTpaee, Npu4nHa 3a
Tpayma M1 CI., Ha NOYETOKOT Ha CTyAWjaTa, KOWLLITO ce BO Koperauuja co HamaneHuoT
edekT Ha NeKkoT Kaj oBaa nonynauuja NnauueHTH.

Medujampucku nayueHmu co orncecusHO-KOMIYf3UBHO Pacmpojcmeo

BesbepgHocta M edwukacHocta Ha ceptpanud (50 — 200 mg aHeBHo) Guna
ucnuTyBaHa Kaj deua (6 — 12 rogwHu) n kaj aponecueHtd (13 — 17 roguum) co
oncecmBHo-koMnynauBHo pactpojcteo (OCD) kom Hemane penpecwja. o eaHa
Heaena o[ BOBeOHWOT nepuod Ha egHokpatTHata cnena nnauebo-ctyawja,
nauveHTuTe Gune paHAoOMW3UpaHU OBAHAeCeT Hegenu Aa npumaar Tepanuja co
hnekcMbunHu gosw, co ceptpanuH unu co nnauebo. [euata (6 — 12 roguxn)
3anoyHane Tepanuja co noyeTtHa Ao3a oA 25 mg. lNauyneHTUTe paHAOMU3MPaHU CO
cepTpanuH MNoKaane 3HauYWTenHo noronemo nogobpyBare OTKOMKY OHue
paHgoMu3vpaHu co nnauebo, BO 04HOC Ha NPOMEHUTE HA pe3ynTaTUTe Ha ckanara
CY-BOCS (Children’s Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale) (p = 0,005),
ckanata NIMH Global Obsessive Compulsive Scale (p = 0,019) u ckanata CGlI
Improvement (p = 0,002). lokpaj Toa, 3abenexaH € TpeHA Ha noronemo
noao6pyBake Kaj rpynara co cepTpanuH BO OAHOC Ha rpynata co nnauebo, ucro
Taka, Toa 6uno 3abenexaHo Ha ckanata CGl Improvement (p = 0,089). 3a ckanaTa
CY-BOC, Bo rpynata co nnauebo, npoceyHata BpeAHOCT Ha pesynTatute Ha
noyeTok Ha crtyaujata buna 22,25 + 6,15; a npocevyHata npoMeHa Ha pesynrTaTuTe
Ha KpajoT oa wucnuTyBaweTo bBwna -34 * 0,82, [logexa nak, BO rpynata co
cepTpanuH, cpeHaTa NpoceyYHa BpeAHOCT Ha pesynTaTuTe Ha NOYETOoK Ha cTyaujaTa
Buna 23,36 + 4,56; a npoce4yHaTa nNpoMeHa Ha pe3ynTaTUTe Ha KpajoT of
ucnutyBaweTo Buna -6,8 + 0,87. Bo nocm xox aHanusaTa, NPOLEHTOT Ha NauueHTw
KOW OAroBOpwUre Ha Tepanujata, AedwHWpPaHW Kako nauueHTw
noroniemo Hamanysare Ha pesynTaToT Ha ckanata CY-BOC (npssh




BO rpynarta nauueHTW TpeTupaHu co cepTpanuH Bo cnopeaba co 37% og nnauebo-
TpeTupaHute naunenty (p = 0,03).

HepoctacysaaT nopatouu 3a JonroTpajHata 6GesbegHocT U eduMKacHOCT Ha
cepTpanuH 3a oBaa negujaTpucka nonynauuja.

MMedujampucka nonynayuja
Hema gocTtanHu nogaTouu 3a geua noa 6-roguiiHa Bo3pact.

5.2 ®dapmMaKoKMHeTUKa

Ancopbuyuja

CepTpanuH uma Ao3HonponopuuoHanta dapmakokuHeTuka Bo 4o3eH oncer oa S0
4o 200 mg. Kaj nauueHTn, no nepopanHa gosa og 50 oo 200 mg cepTtpanuH,
e/lHall AHEeBHO, BO TeK Ha 14 geHa, MakcMmarnHaTa KOHUeHTpauuja Ha cepTpanuH
BO nrasmarta ce nocTurHyesa 3a 4,5 — 8,4 yaca no AHeBHaTa NpMMeEHa Ha JeKoT.
XpaHaTa He Brnujae 3HayuMTenHo Ha GuUOpPacnonoXuBoCTa Ha CepTpanuHckute
Tabnetn.

Huecmpubyyuja
Okony 98% op uUMpKynMpauvykuoT nek ce Bp3yBa 3a NpOTEeWHWTe BO nnasmara.

BuompaHcopmayuja

CepTpanuH MOANEXMW Ha EKCTeH3uBeH npB npemuH (first-pass-meTabonusam) Hu3
LpHUOT Apod.

Bp3 ocHOBa Ha KNWMHWYKM W Ha in vitro nogatouun, MOXe [a ce 3aknyyu Aeka
cepTpanuH ce MeTtabonuaupa npeky noseke naTtuwTa, BknydyBajku CYP3A4,
CYP2C19 (Bupete ro genot 4.5) n CYP2B6. CeptpannH v HEroBumoT rnaseH
meTabonuT — Ae3MeTUNcepTpanuH, WMCTO Taka, Ce cynctpatu Ha in vitro P-
TANKONPOTEWNH.

EnumuHayuja

MpoceyHMoT NONYXMBOT HA CepTpanuH e okony 26 yaca (oncer og 22 — 36 4aca).
Bo cOrnacHocT €O TEpPMWUHANMHWOT MNONYXWBOT Ha enuMuHauuja, poarfa fao
[BOKpaTHa akyMmynauwmja Ha NekoT A0 NOCTUrHyBake Ha pamHOTexHM (steady-state)
KOHLEHTPaLWUK, KO Ce NOoCTUrHyBaaT No efdHa Hejdena, npu Aosvpake efHall
AHeBHo. MonyxusoToT Ha N-geameTuncepTpanuH usHecysa of 62 ao 104 vaca.
CepTpanut n N-ge3meTurncepTpanuH eKCTEeH3UBHO ce MeTabonuanpaar Kaj nyreTto,
a HacTaHaTuTe meTabonuTW ce uW3nadyeaaT npeky eLecoT 1 NpeKky ypuHaTta BO
efHakBm konuduHu., Camo mana konuduHa (<0,2%) HenpoMeHeT cepTpanuH ce
nanavyBa npeky ypuHara.

JluHeapHocm-He-fluHeapHocm
CepTpanuH maHudecTupa 403HO NponopuMoHanHa apMaKoKMHeTNKa BO paHr o
50 po 200 mg.

QapmakoKuHemuka Kaj ceuuuyHu epynu nauueHmu

Medujampucku nayueHmu co 0ncecusHo-KOMIyN3ueHo pacmpo;cmeo
dapmakokuHeTUKaTa Ha cepTpanuH € UCnuTyBaHa Kaj 29 nejsesrpmeky nauneHTm
Ha Bo3pacT o4 6 — 12 roguHu 1 Kaj 32 afonNecUeHTHN naLue o i

17 rogunu. MauneHTuTe Bune nocTeneHo TUTPUpaHu A0 O3




BO Tek Ha 32 aeHa. MpouecoT ce ogBWUBaN co NoveTHa fosa of 25 mg 1 NocTeneHo
sroriemyearwe Ha fosaTa unu co nouetHa gosa oA 50 mg w/wunu nocrteneHo
sronemyBame Ha Ao3aTa. [103HMOT pexum co 25 mg u JO3HMOT pexum co 50 mg
bune egHakeo Tonepupanu. Bo cocTtojba Ha pamHoTexa (steady-state) npu gosa og,
200 mg, KOHLUEHTpaLMUITE Ha cepTpanuH Bo Nna3MaTta Kaj rpynarta Ha Bo3pacT o 6
— 12 roauHu 6une okony 35% noronemu Bo cnopeaba co rpynara Ha BospacTt og 13
— 17 roauHn n 21% noronemu Bo cnopeaba co pedepeHTHaTa rpyna BO3pacHMU.
Hemano 3HauyajHa pasnuka nomery MOMuYMkata W [JeBOj4MHata BO nornes Ha
knupeHcoT. Kaj peuaTta, ce npenopadvysa Mana rnoyeTHa f[osa M NocTeneHo
sronemyBake Ha gosaTa, no 25 mg, ocobeHo Kaj OHMe CO HUCKA TenecHa TexwuHa.
Kaj agonecueHTuTe, Oo3NpakeTo Moxe aa 6uje Kako kaj Bo3pacHuTe.

AdonecueHmu U nocmapu nuya
®apMaKOKMHETCKNOT Npodun Ha NeKoT Kaj afonecueHT Unu Kaj nocrapuv nuuya He
€ 3HauyMTenHo pasnuyeH o OHOj Kaj Bo3pacHW nuua nomery 18 u 65 rognHu.

Owmemysarbe Ha ypHuom 0pob

Kaj nauvMeHTU co oLlTeTyBare Ha UPHUOT ApoD, mMonyxuBOTOT Ha cepTpanuH e
NpoaomKeH U BpeaHocta Ha AUC e sronemena Tpu natu (Buaete ro genot 4.2 u
4.4).

PexanHu owmemyeatba
Kaj naumeHTn co yMepeHo A0 TEWKO peHanHo owTeTyBarwe He Joara Ao 3HavajHa
akymynauuja Ha cepTparnuH.

®apmakozeHoOMUKa

KoHueHTpauuuTe Ha cepTpanuH Bo nnasmarta 6une okony 50% nosucoku kaj cnabu
metabonuzatopy Ha CYP2C19 HacnpoTW €eKCTEeH3MBHW meTabonusaropu.
KnuHUYKOTO 3HaYeHe He e jacHo 1 naumeHTuTe Tpeba aa ce TuTpupaaT Bp3 OCHOBA
Ha KITMHWYKMOT OAroBop.

5.3 [peoknMHMYKKM NOAATOUM 3a CUTYpPHOCTA

MpeTKNMHUYKATE NOoAATOUM 3a0CHOBAaHW BP3  KOHBEHUWOHANHWM CTyguu 3a
dapmakonowkara 6e3begHOCT Ha NEeKOT, TOKCUYHOCTa NpW NOBTOPHO A03Mpatbe Ha
NeKkoT, TeHOTOKCMYHOCTa U KapuuHOoreHesaTa, He ykaxysBaaT Ha Kaksa ©Owuno
nocebHa onacHocT 3a nyreTo. Bo cTyawn 3a penpoaykTmBHaTta TOKCUYHOCT Kaj
XWUBOTHUTE, He Oune 3abenexaHn HWKAKBM A0Ka3n 3a TepaToreHocta unu 3a
HecakaHute edekTh Bp3 nnogHocTa kKaj Maxjauute. 3abenexaHata
heTOTOKCMHYHOCT BEpojaTHO Guna noBp3aHa Co TOKCWYHWUTE edeKTW Ha NeKoT Kaj
MmajkaTta. [loCTHAaTanHOTO NpexuByBake Ha MNajeHYnkaTa W HUBHaTa TerecHa
TeXxuHa 6une HamaneHu camo NPBUTE AEHOBM NO nopoayBaweTo. [locTojaT AoKasu
[AeKa paHWoT nocTHaTaneH wmoptanuteT 6un noBp3aH €O WHTpayTepuHa
M3NOXEHOCT Ha rnekoT no 15-TmoT AeH of OpemeHocta. 3ajouHyBawe BO
NOCTHATarHMOT pPasBoOj Kaj MNafeHuYurba, 4MuwTo Majkm Gune TpeTupaHu co
cepTpanuH, BepojaTHO ce AO0MKW Ha edekTUTe BpP3 Majkata U 3atoa He e
peneBaHTHO 3a XymaHaTta nonynatuja.

MopaTounTe op rnogapvTe W ApYruTe XMBOTHU He nfka
dhepTUNNTETOT.



CmyQuu Ha Mnadu XUsomHu

CnpoBeeHa € TOKCUMKOMOLUKA CTyAuja Ha Mnagu cTaopuu BO Koja cepTpanvH e
[JaBaH OpariHO Ha Maxkjaum W XXeHKM cTaopum Bo nepuogot of 21 fo 56 noctHaTaneH
neH (so gosu o 10, 40 unu 80 mr/kr/aeH) co asa Ha onopaByBawe 6€3 HUKAKBHO
posvpawe A0 196 noctHataneH AeH. [pu pasnuyHu HUBO Ha [o3upame Kaj
MaXKjauuTe W KEeHKUTEe pPEercTpupaHo e AoLHEHe BO CEeKCyanHoTO cOo3peBake (Kaj
MaxkjauuTe co 80 mr/kr u kaj xeHkute co 210 mr/kr). Ho 1 nokpaj Toj HaoA, BP3 HUTY
efHa Apyra penpofdykTUBHA TOUKA Kaj MaxjaLuTe 1 XeHKUTEe He Ce PerucTpupaHu
ecthekTn noBp3aHmu co ceptpanuH. lNokpaj Toa, oa 21 no 56 nocTHaTaneH AeH, UCTO
Taka, Oune 3abenexaHu aexuapartauuja, XpoOMOPWUHOpPeja W Hamanyeake BO
NPOCEYHUOT pacT Ha TenecHaTa TexuHa. CuTe ropeHasefeHn peakuun KOULWTO My
ce NpUNuLLYBaaT Ha NPUMaETO CepTpanuH ce NOoBMekne BO 04pefeH MOMEHT BO
TEKOT Ha (pasaTa 3a onopaByBate Oe3 Josupare of oBaa ctyauja. He yTBpaeHa
KIMWHUYKaTa peneBaHTHOCT Ha OBME peakuun kou bune perucTpupaHu Kaj crtaopuute
LUTO npumMane cepTpanuH.

6. GAPMALIEBTCKM NOQATOLUN
6.1 IlucTa Ha eKCcUMNUeHCcH

Jadpo Ha mabnemama

NakTo3a moHoxuapat

MukpokpucTanHa Lenynosa

MoeugoH K90

Cunuunym auokcna, KonouaeH, aexnapupax
KpocrnoBupoH

MarHezunym cteapat

Qunm-obnoxysarse:

Xunpomenoaa

Xuapokcunponunuenynosa

Tank

Tutannym guokeug C.l. 77891

XuHonuH xonTa nak toja (Neelilake Quinoline Yellow Lake, C.1.47005:1).

6.2 MHKOMNATMOWNHOCTH

He e npumeHnueo.

6.3 Pok Ha ynotpeb6a

3 rognHu.

NekoT He Tpeba aa ce ynoTpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba HasHa4yeH Ha
nakyBabeTo.

6.4 HauuH Ha yyBame

[a ce yyBa Ha TemnepaTtypa Ao 30° C BO OPUTMHANHOTO NaKyBak-€ 3alUTUTEH Of CBETNUHA.
Na ce yyBa nopganeky on godar Ha geual

6.5 [NakyBamwe

SIDATA®, 50 mg, chunm-obnoxeHu mabnemu:
14 counm-o6noxeHun Tabnetn o 6nuctep (PVC /PVdC -Al)




MNakysare: 28 punm-obnoxeHun Tabnetn no 50 mg

6.6 Mepku Ha npeTnaznMBocT npu ynotpeba M oacTpaHyBawe Ha OTMagHWOT
martepmjan

HeynoTtpebeHaTta Konv4ynHa of Nexkot Tpeﬁa 0a ce YHULUTWU BO COrMacHOCT CO BaXKe4vKkuTe

NPOMUCU.

7. NOOATOUM 3A HOCUTENOT HA PELLEHWETO 3A NMPOMET
XEMO®APM A 1. PAPMALIEBTCKO-XEMUCKA MHOYCTPWUJA MPETCTABHULLTBO
CKOMMJE, yn. JagpaHcka Maructpana 6p.31, Ckonje, P.MakenoHuja

8. BEPOJ HA PELLEHUETO 3A CTABAKE BO NMPOMET

9. OATYM HA NPBOTO PEWWEHWE/OBHOBA 3A CTABAHE BO NMPOMET

10. [OATYM HA PEBU3WUJA HA TEKCTOT
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