36upeH U3BeLITaj 32 0CO6UHUTE Ha NIEKOT

ESRAM (ECPAM) 10 mg
dunm-o6noxxeHu Tabnetun
(Escitalopram)

1. UME HA NEKOT
ESRAM (ECPAM) 10 mg ¢punm-o6noxenu Tabnetu

2. KBA/JIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB HA JIEKOT
EnHa ¢unm-obnoxeHa Tabneta cogpxu 12,775 mg ecuutanonpam Bo dopma Ha oKcanat
(ekBMBaneHTHO Ha 10 mg ecuuTanonpam).

3a uenoceH npernep Ha eKCUUNUEHTUTE, NorneaHeTe BO AeNOT 6.1.

3. PAPMALEBTCKA $OPMA

®dunm-o6noxkeHn Tabnetn

OsanHu, naboKO 3aceYeHU Ha eaHaTa CTpaHa W u3rpasupahn co 10 Ha apyraTa CTpaHa,
6enu punm-obnoxeHu Tabnetn. ’

4. KNMHUYKU OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTCKU UHAUKALUU

Tepanuja Ha ronemu genpecusHU enusoau.

Tepanuja Ha NaHWYHK pacTpojcTea co unm 6es aropadobuja.
Tepanuja Ha coumMjanHO aHKCMO3HO PacTPOjCTBO (couujanHa dobuja).
Tepanuja Ha reHepanu3MpaHo aHKCMO3HO PACcTPOjCTBO.

Tepanuja Ha ONCECUBHO-KOMMYN3UBHO PacTpOjCTBO.

4.2 flo3uparbe U HAYUH Ha NpumeHa
BesbepHocTa npu ynotpeba Ha AHeBHM A03U Hag 20 Mg He e AOoKaXaHa.

EcuMTanonpam ce anauuupa Kako efiMHe4yHa AHeBHa 033, Koja MOXe Aa ce 3eme CO uau
6e3 xpaHa.

fonemu genpecuBHu ennu3onm
BoobuuaeHa ao3a e 10 mg egHaw Ha AeH. Bo 3aBMCHOCT 04 MHAUBUAYANHWUOT OATOBOP Ha
NaLMEeHTOT, f03aTa MOXE Aa Ce 3rofiemMn A0 MakcumanHo 20 mg Ha AeH.

0O6umuHO ce noTpebHm oa 2 A0 4 Hepenm 3a Aa ce NOCTUTHE aHTUAENPECUBEH OAr0BOP.

Kora CUMNTOMMTe Ke ce nosnevaT, Tepanujata Tpeba Aa NPOAO/MIKU ywWTe Hajmanky 6
MeceLM 3a KOHCONnaaLuMja Ha TepaneBTCKMOT 0Arosop.

MaHW4YHM pacTpojcTea co uau b6e3 aropadobuja




WHuumjanHaTa fo3a o4 5 mg AHEeBHO ce Npenopayysa BO NpBaTa HeAena, a noToa Aosara ce
sronemyBa Ha 10 mg gHeBHO. Bo 3aBUCHOCT 04 UHAUBUAYANHWUOT OATOBOP HA MALMEHTOT,
[03aTa MOXKe Aa Ce 3roNemu A0 MakcumanHo 20 mg Ha AeH.

MakcumanHa edUKacHOCT ce MoCTUrHyBa nocne 3 meceuun. Tepanujata Tpae HeKONKY
meceLu.

CoumMjanHO aHKCUO3HO PacTPOjCcTBO
BoobuuaeHa Ao3a e 10 mg, egHaw Ha geH. O6uuHo ce notpebHu o 2 Ao 4 Heaenw 3a Aa

[ojoe A0 NOBAEKyBatbe Ha cumnTomuTe. Bo 3aBUCHOCT 04 UHAMBMAYANHWOT OArOBOP Ha
NaLMeHTOT, A03aTa MOXe NOCNeA0BaTeNIHO fia ce HamanyBa 0 5 Mg Ha AeH uau Aa ce
3ronemysa A0 MakcumanHo 20 mg Ha AeH.

CoUMjanHOTO aHKCMO3HO pacTpojcTBo e 3abonyBatbe CO XPOHUYEH KapakTep M ce
npenopadyBa Tepanujata Aa Tpae 12 Heaenu 3a Aa ce NOCTUTHe COOABETHUOT OArOBOP.
OAroBoOpoT NpW AOAroTpajHaTa Tepanuja 6un npoy4yBaH BO TEKOT Ha 6 meceum U moxe aa
ce 3eMe BO NpeaBuA Ha UHAMBUAYaNHA OCHOBA 3a Aa ce Cnpeyun peueaus. Mpuaobuskure
oA, TpeTMaHoT Tpeba Aa ce NPencnuTyBaaT BO peJ0BHU UHTEPBA/U.

COUMjaNHOTO aHKCMO3HO PacTpojcTBO e A0bpo AeduHUpaHa [AWjarHOCTMYKa TEpMUHONOTKja
Ha cneuuduuyHo HapywyBate M He Tpeba pAa nouctoBeTyBa CO  M3paseHa
nnawnusoct/cpamexnusoct. PapmakoTepanuja e MHAULMPaHa Camo KOra pacTpojcTBOTO
3HaYMTENHO ce oApa3yBa Ha NPOdECUOHANHUTE U COLUjaNTHUTE aKTUBHOCTH.

He e HanpaBeHa NPOLLEHKa Ha OBaa Tepanuja Bo cnopesba co KOrHUTUBHATa buxejsuopanta
Tepanuja. apmakoTepanujaTa e camo 4en OA Le/loKynHaTa TepanesTcka cTpateruja.

[eHepanu“3npaHO aHKCUMO3HO PacTPOjcTBO
WhuumjanHa aosa e 10 mg egHaw Ha aeH. Bo 3aBUCHOCT 0/, UHAWMBUAYANHUOT OAroBOp Ha
NaLueHToT, A03aTa MOXe Aa ce 3ro/ieMU MaKCUManHo Ao 20 mg Ha aeH.

[JonroTpajHaTa Tepanuja 6una npoyyyBaHa BO TeK Ha 6 meceuu Kaj NayMeHTU Kou npumane
20 mg ecuutanonpam Ha AeH. lMpupaobuskute of TPeTMaHOT M A03aTa Tpeba pa ce
npencnuTyBaaT BO peA0BHU UHTepBanu (norneaHere BO AeN0T 5.1).

OncecuBHO-KOMNYN3UBHO PacTpPOjcTBO
UhuumjanHa pgosa e 10 mg egHaw Ha AeH. Bo 3aBUCHOCT 04, UHAWBMAYANHWUOT OArOBOP Ha
NaLMeHTOT, A03aTa MOXe Aa Ce 3rosieMun A0 MakcuManHo 20 mg Ha AeH.

Bupaejkn oncecMBHO-KOMMNYN3UBHOTO PacTPOjCTBO € XPOHWUYHO 3abonyBare, nauueHTuTe
Tpeba Aa ce NekyBaaT JOBONHO AONrO 33 Aa AOjAe A0 NOB/eKyBakbe Ha CUMNTOMMTE.
MpuaobuskuTe 04 TPETMAHOT M Ao3aTa Tpeba Aa ce npeucnuTysaaT BO peA0BHU
(norneaHete Bo genot 5.1). '

NMoBo3pacHU nauueHTu (> 65 roanHu)
WHuumjanHaTa Tepanuja Tpeba aa 6uae 5 mg, eaHaw aHesHo. Bo 3aBucCHOCT
[03aTa MoXe Aa ce 3ronemu u Ao 10 mg Ha aeH (norneaHeTe Bo Aenot 5:2)




E¢MKacHOCTa Ha ecuMTanonpam npu NeKyBake Ha COLMjalHO aHKCMO3HO PACTPOjCTBO He e
UCNUTYBaHa Kaj NOBO3PaCHU NaLUEHTH.

[leua u agonecueHTy (< 18 roanHu)
ECPAM He Tpeba ga ce KOpPUCTU 3a NleKyBakbe Ha Aeua v afo/eCueHTU noa 18 ropguwHa
Bo3pacT (norneaHete Bo Aenort 4.4).

HamaneHna 6ybpexHa dyHKuuja

Kaj naumeHTM co necHa Ao ymepeHa 6ybpexHa uHcypuumeHunja He e notpebHo
npucnocobyBarbe Ha go3ata. Ce npenopavyBa NpeTnas/MBO OApeAyBatbe Ha f03aTa Kaj
naumMeHTM co cepuosHa 6ybpexHa uHcyduumeHumja (CLcr nomanky o 30 ml/min.)
(nornepHeTe BO Aenot 5.2).

HamaneHa xenatanHa oyHKuM|a

MHuumjanHa po3a o4 5 mg AHEBHO BO TeK Ha npBuTe 2 Hejenu Of, NeKyBareTo ce
npenopadyyBa Kaj NauMeHTU CO NecHa A0 ymepeHa XxenartaiHa UHcypuumeHumja. Bo
3aBMCHOCT O, MHAMBUAYANIHUOT OArOBOP Ha MaUMEHTOT, A03aTa MOXe Aa ce 3ronemu Ao
makcumanHo 10 mg Ha geH. Ce npenopayyBa NpeTnasnuBo ogpeaysarbe U MPOMEHA Ha
[03aTa Kaj NnauMeHTH Co Cepuo3Ha XenaTtanHa nHcydbuumeHuumja (nornepHete BO Aenot 5.2).

-

Cnabu metabonusepu Ha CYP2C19

MaumeHT 3a KOM e NO3HaTO Aeka ce cnabu merabonusepu Ha CYP2C19, ce npenopayyBa
WHUUMjanHa A03a oA 5 mg AHEBHO BO NpBUTE 2 HEAENN OA NIeKyBakeTo. Bo 3aBUCHOCT 0f,
WHAVBUAYANHMOT OATOBOP Ha NALMEHTOT, A03aTa MOXe Aa Cce 3rofieMu A0 MakCUManHo 10
mg Ha aeH (nornegHere Bo aenort 5.2).

CMMNTOMM NpU NPeKMHyBake Ha TepanujaTa

Harno npekuHyBate Ha Tepanujata Tpeba pa ce u3berHyBa. [lpu npekuHyBarbe Ha
NeKyBareTO CO ecuuTanonpam, agosata Tpeba nocteneHo Aa ce Hamanysa oApeAeH nepuoa,
HajManky 1 40 2 Hefenu, Co Len HamanyBake Ha PU3MKOT OZ NojaBa Ha CUMNTOMM KOu ce
jaByBaaT Nnpu NPeKUH Ha TepanujaTa (norneaHere BoO Aenot 4.4 n 4.8).

AKO NO HaMaNyBakETO Ha A03aTa WK NO NPEKUHOT Ha NeKyBakbeTo Ce NnojaBaT CUMNTOMMU
KOM He MOXaT Aa ce Tonepupaar, Tpeba pa ce NpoAO/KM TPETMaAHOT CO NPeTxoaHo
npenuwaxaTa Ao3a. NoHaTamy, AOKTOPOT MOXe Aa NPOAO/IXM CO HamanyBarbe Ha A03aTa,
HO CO NOMana cranka.

4.3 KoHTpauHagukauuum
MpeoceTAMBOCT Ha eCUUTANoONpam WAM Ha Koja Buno CoCTaBHa KOMMOHEHTa Ha NeKoT,

HaBeaeHu Bo aenot 6.1.

WcToBpemeHaTa Tepanuja CO  HECENEeKTUBHW  Mpesep3nbunHu  uHxubutopu Ha
MOHOaMMHOOKcUAa3aTa (MAO-UHXMBUTOPH) @ KOHTPauHAULMPaHa nopag,
Ha CEpOTOHMHCKM CMHAPOM, MPOCNeAeH CO NojaBa Ha arutauuja, Tpel
uTH. (norneaHete Bo Aenort 4.5). '




Komb6uHaumja Ha ecuuTanonpam co pesep3nbuntu MAO-A nuxubutopm (np. MoKnobemup)
UAK co pesep3nbunHuoT HecenekTuseH MAO-UHXMBUTOP NIMHE30NUA € KOHTPaMHANLMPAHA
nopagy pU3mnK of Nojasa Ha CEPOTOHWHCKN CUHAPOM (nor/ieAHeTe BO AeNoT 4.5).

EcuMTanonpam e KOHTPaUHAULMUPAH Kaj MaUUEHTU CO NO3HAT NPOAO/KEH QT uHTepBan uau
KOHreHuTtaneH gonr QT cuHApPOM.

KoHTpauHauumpaHa e uctoBpemeHaTta ynotpeba Ha ecuuTanonpam cO /IEKOBU 33 KoM €
no3HaTo AeKa ro npoAo/Kysaat QT UHTepBanoT (nornegHeTe BO AenoT 4.5).

4.4 NocebHu npeaynpeayBarba U MEPKX Ha NPeTnasMBocT
[lonyHaBefeHuTe npeaynpefyBatba M MepKM Ha NPeTnasauMBoCT Ce OAHecyBaaT Ha
NeKoBUTE KOW npunafaaT Ha TepaneBTCKaTa rpyna HapeyeHa CeNeKTUBHU MHXMBUTOPM Ha

NOBTOPHO Npes3ematbe Ha CEPOTOHUH.

Ynotpeba Kaj Aeua v Kaj agonecueHtu (< 18 roannu)

Ecuutanonpam He Tpeba Aa ce KOPUCTU 3a NeKyBarbe Aeua U aloNeCUeHTH noa, 18 ropuwHa
Bo3pacT. Bo KauHuMukuTe cTyaum 6una 3abenexaHa uecta nojasa Ha CywuuaanHo
oaHecyBare (06ua 3a camoybuctBo M CyMUUAANTHU MMUCIN) KaKO M HenpujaTenckoTo
ofHecyBarbe (NpeAOMMHaAHTHa arpecuja, CnNpoTUBCTaByBare W rHeB), Kaj Aeua
afloONeCcLEeHTN NNeKyBaHU CO aHTMAenpecusu Bo cnopeaba co rpynarta TpetipaHa co nnauebo.
JIOKONKY BP3 OCHOBA Ha KAMHWYKaTa notpeba e AJoOHeceHa oAyKa 3a 1eKyBarbe, NaLneHToT
Tpeba BHMMaTENHO Aa Ce CneAu Nopaju eBeHTyanHaTa nojaBa Ha CyuuuAaanHu CUMNTOMM.
JlononHUTeNnHo, HegocTacyBaaT M nojaTouu 3a AOAroTpajHa 6e3bepHOCT Kaj Aeua u
af0NecLeHTU BO O4HOC Ha pacToT, CO3peBarbeTo, KOTHUTUBHUOT U 61xejBMOPaNHNOT pa3Boj.

NapagoKcanHa aHKCMO3HOCT
HeKoM 0OA, NALMEHTUTE CO NAHUYHO PaCTPOjCTBO MOXe Aa NOYyBCTBYBAaT 3rosieMyBarbe Ha

aHKCMO3HOCTa BO NOYETOKOT Ha NeKyBaweTo cOo aHTuaenpecusu. OBaa napajoKcanHa
peakumja 06MYHO ce HamanyBa No 2 HeAenu, Npu NpoAOC/KyBarbe cO Tepanujata. Ce
npenopauyyBa MOHMCKA MOYETHa f03a 3a fa Ce HaManau ONacHOCTa o4 nojasa Ha 0BOj
aHKcuoreH edekT (norneaHerte Bo aenot 4.2).

Hanaau
Ce npenopavyBa NPeKUH Ha Tepanujata co OBOj IEK Kaj CeKOj NaLMEeHT Kaj KOj WTO Ke ce

nojasaT Hanaau (rp4eBu) 3a NPB NaT, UAKU aKO Ce jaBU 3rosemyBare Ha dpekdeHTHOCTa Ha
rpuesuTe (Kaj MaUMEHTU CO NpPeaxoAHO AMjarHOCTULMpaHa enunencuja). Tepanujata co
CeNeKTUBHMU MHXMBUTOPU Ha MOBTOPHO NpeB3ematbe Ha CepoTOHWH Tpeba aa ce usberHysa
Kaj nauueHTM Cco HectabunHa (HeKOHTposnupaHa) enunencuja. MauueHTUTe CO
KOHTpO/NMpaHa enunencuja Tpeba BHUMaTeNHO Aa ce cnepart. Tepanujata cO CeNEKTUBHM

dpekdeHumjaTa Ha rpuesuTe.

MaHuja
TepanujaTa co CeNEKTUBHU MHXMBUTOPU HA NOBTOPHO NpeB3eMake Ha cepo

ce JaBa CO NPETNas/NIMBOCT Kaj NaLMeHTU CO NpeTxoAHa ucTopuja Ha MaHuja/
Tpeba fAa ce NPEKUHE aKo NALMUEHTOT BNIero/l BO MaHu4Ha dasa.




Oujabetec

Kaj nauueHTM co aujabeTec, NekyBareTO CO CENEKTUBHW MHXMOUTOPU Ha MNOBTOPHO
npeB3emarbe Ha CEPOTOHWMH MOXE A3 ja NPOMEHW KOHTPONaTa Ha raukemujata (xuno unm
xunepraukemuja). [losata Ha MHCYIMHOT W/UAKM Ha OpanHUTe Xxunornukemuum Tpeba aa ce
npucnocobu.

CamoybucTso/cynunaanHu MUCIU AN KANHUYKO BOWYBake

[JlenpecujaTta e NnpuapyXeHa CO 3roleMeH PU3UK OA N0jaBa Ha CyMUMAANHU MUCIN, MUCTU
3a camonospeayBatbe U camoybuctso. OBOj pu3MK NOCTOM ce AOJeKa He Ce NOCTUrHe
3HauuTeNnHa pemucuja Ha 6onecta. buaejkn nopobpysareTo MOXe A3 He ce Nojasu BO
NPBUTE HEKONKY HEeAEeNW, WU NOAONTO, Of, 3aMO4YHYBaHETO Ha Tepanujata, NauueHTuTe
Tpeba Aa ce cnepar cé AoAeKa He HacTaHe 3HA4yuTesHO noaobpysare. eHepasnHo,
KAMHUYKOTO MCKYCTBO MOKaXKyBa [eKa PU3MUKOT 0f camoybuctBo Moxe Aa ce 3ronemu Bo
NoOYeTHUTE CTagUyMM Ha 034 paByBaHETO.

[lpyrute ncuxmjaTpucku coctojbu 3a Kou e nNpenuilaH ecuuTanonpam, UCTO Taka, MOXaT Aa
6UAaT NOBP3aHM CO 3roNeMeH PU3MK Of MojaBa Ha CyMUMAHO-NOBP3aHU HacTaHu. Osue
cocToj6u moxe aa 6uaat BO KOMOpPBUTET CO ronemu AenpecuBHu pactpojcTea. Cnopea Toa
UCTUTE MEPKM Ha MpPEeTnas/IuBOCT KOU Ce NPUMEeHYyBaaT Npu TpeTUpare Ha MauueHTu co
ronemo AenpecusHoO pacTpojcTBo Tpeba Aa ce cnposeayBaaT W Npu TpeTMaH Ha NauUeHTy
CO ApYry NCUXUjaTapCKu HapyLlyBakba.

Mo3HaTo e AeKa NauueHTUTe CO NPETXOAHA UCTOPUja Ha CyMUMAANHO NOBP3aHN HAaCTaHW UK
nauMeHTUTE KOM MMane CyMuuaanHu Waeu npea Aa 3anoyHaT co Tepanuja ce U3NOXKEeHU Ha
NOrosieM PU3MK 04, CyMUMAHN MUcan unu obuam, 3atoa Tpeba BHUMaTeNHO Aa ce cneaat BO
TEKOT Ha JNleKyBarweTo. MeTaaHanuM3ata Ha nnauebo-KOHTPONIMPAHUTE  KAUHUYKU
WCNWUTYBarba CO aHTUAENPECUBM, Kaj BO3PacCHU NALMEHTU CO MCUXMjaTPUCKKU PACTPOjCTBa,
NOKakana NoroseM PU3UK Of, CyMUMAANHO OAHECyBatbe Kaj NauueHTu noj 25 rofAuvilHa
BO3PACT KOM MpUMase aHTUAEeNpPecuBu BO OAHOC Ha NAUMEHTH Kou npumane nnauebo. Ce
npenopayyBa NOCTOjaHO KOHTPO/MPake Ha CUTe MalueHTH, OCoBeHo OHWe co noronem
PU3MK, BO TEK Ha TepanujaTa 1 Npu NpoOMeHa Ha Ao3aTa.

MaumeHTUTe (KaKo M NyFeTO KoM Ce rpuxKaT 3a nauneHTtute) Tpeba aa buaat npegynpesequ
3a notpebara 3a cnegere Ha 6UN0 KAaKBO KNMHUYKO BIOWYBake, CYMLIUAANHO OAHECYBatbe,
CYMUMAANHU MUCAM, HEOBbWYHW NPOMEHM BO OAHECYBaeTo M BeAHaw [Aa nobapaar
MeAMLUMHCKU COBET NPU NojaBa Ha HEKOj 04, OBUE CUMNTOMMU.

AKatuauja/ncuXoMoTOpPEeH HeMUp

Ynotpebata Ha CeNEKTUBHU MHXMOBMTOPU Ha MOBTOPHO NpeB3emakeé Ha CEPOTOHUH W
WHXMBUTOPU Ha MOBTOPHO NpeB3eMarbe Ha HopenuHedpPUH U cepoTOHMH 6una nosp3saHa co
pa3Boj Ha aKaTU3Wja, KapaKTepusupaHa co cybjekTuBeH HenpujaTeH unu 3arpm«y5aq|<u

Hegenu op, Tepanujata. Kaj nauueHTMTe KOM M MMaaT OBME CUMNTOMM NOK
Ao3ata MoxKe aa buge wreTtHo.




XvunoHaTtpuemuija

XWnoHaTpuemuja HajBepojaTHO ce jaByBa MNOpaAM HecooABeTHa CeKpeuuja Ha
aHTUANYPETUYEH XOPMOH, NOPETKO e npujaBeHa npu ynotpeba Ha cenekTUBHU MHXMBUTOPH
Ha MOBTOPHO NpeB3eMare Ha CEepOTOHWH W FeHepanHo, Ce NOBNEKyBa NpPU MPEKUH Ha
Tepanujata. [petnasnuBocT e notpebHa Kaj pM3WYHM rPpynu NALMEHTH, KaKo wWTO ce
NOBO3PaCHM MALMUEHTHU, NALUEHTU CO LMpO3a UM NaLUeHTU KOU UCTOBPEMEHO Npumaat u
[pyra Tepanuja 3a Koja ce 3Hae JieKka foBe/yBa 0 XMNoHaTpuemuja.

Xemoparuja
MocTojaTt npujaBu 3a abHOPMaNHN KOXHU KpBaBeHa, KaKo eXMMO3M U Nypnypa, Npu 3emare

CEeNEeKTMBHU MHXMBUTOPU Ha NOBTOPHO npeB3eMarbe Ha CepoToHWH. [oTpebHa e
NPeTNnassMBOCT Kaj NauMeHTM KOW NPUMAAT CeNeKTUBHU WHXMBMTOPM Ha NOBTOPHO
npeB3emarbe Ha CEpPOTOHMH, OCOBEHO ako ucToBpeMeHo ynoTpebyBaaT W OpanHu
aHTUKOAryNlaHCK, NeKOBM Kou BAujaaT Ha ¢yHKumujata Ha Tpombouutute (aTMNUYHMK
aHTUNcuxotTuuM, GeHoTMjasuHKU, TPUUMKAUYHKM  aHTUAENpPecuBH,  aueTUICaIUuLMUIHA
kucenuHa, HCAW/l, TUKNONUAMH, AUNUMPUAAMON), KAaKO M Kaj NauueHTM KoM umaat
TeHAEeHLUMja KOH KpBaBeke.

EKT (eneKTpOKOHBYN3UBHA Tepanuja)

MocTou OrpaHUYEHO UCKYCTBO 3a MCTOBpeMeHaTa ynotpeba Ha CeNekTMBHM MHXMBUTOpK Ha
NOBTOPHO NpeB3emarbe Ha cepoToHuH U EKT, na 3atoa ce npenopavyBa ripeTnasnueocT npu
HUBHa UCTOBPEMEHA NPUMEHa.

CepOTOHUHCKKU CUHAPOM

Ce npenopayyBa NPeTNasIMBOCT NPU MCTOBPEMEHa NPUMEHa Ha ecuuTasonpam co /IeKosu
KOM MMaaT CepOTOHEPruYHO AejCTBO, KaKO LWTO Ce CymMaTpUnTaH WAW ApYyru TPUNTaHw,
Tpamagon u TpuntodaH.

Petko 6una npujaBeHa nojaBa Ha CEPOTOHWUHCKU CUHAPOM Kaj MALMEHTU Kou 3emane
CeNeKTUBHU MHXMBUTOPU Ha NOBTOPHO NpeB3emMarbe Ha CEPOTOHMH UCTOBPEMEHO CO /1IEKOBHU
CO CepoTOHepruyHo AejctBo. KombuHaumjaTa Ha CMMNTOMM KaKo aruTtaumja, Tpemop,
MMOK/IOHYC U XUnepTepMMja MOXKe Aa yKaXkyBa Ha nojaBa Ha osaa coctojba. Bo Toj cnyuaj
noTpebHO e BeAHall Aa Ce NPEKUHE TepanujaTa Co CEeNeKTUBHU UHXMBUTOPU Ha NOBTOPHO
npeB3emarbe Ha CEPOTOHWUH U CO NEeKOBUTE CO CEPOTOHEPrUYHO AEjCTBO U BeAHalw Aa ce
3ano4YyHe CoO CUMNTOMATCKa Tepanuja.

KaHTapuoH
UctoBpemeHaTa ynotpeba Ha cenekTUBHU MHXMBUTOPM Ha NOBTOPHO MNpeB3emare Ha

CEpPOTOHUH U Ha xepbanHW NEeKOBM KOW COAPXKAT KaHTapuoH (Hypericum perforatum) moxe
Aa pe3ynTupa co 3ronemeHa MHUMAEHLA 3a HecakaHu AejcTea (nornesaHeTe Bo Aenot 4.5).

CMMnNTOMM NpU NPEeKMHyBake Ha TepanujaTa
CMMNTOMUTE KOM Ce jaByBaaT NpM NPEKUH Ha Tepanujata ce yectn, ocobeHo ako
npekuHyBareTo € Harno (nornegHete Bo AenotT 4.8). Bo KAMHWUYKWTE MCNUTYBaha,
HecaKkaHu NojaBu Npu NpeKkuHyBarbe Ha Tepanujata ce nojasune Kaj 25 % op paunerryre.

. )
KOM Npumane ecuutanonpam u kaj 15 % op naumeHtute Kou npumane nnaueb éo*
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PW3MKOT OA, NojaBa Ha OBME CUMNTOMM MOXeE [a 3aBUCK Of, HEKONKY GaKTOpM, BKIYy4yBajKu
ro BpemeTpaereTo Ha Tepanujata M BMUCUHATa Ha Ao3aTa BO TeK Ha Tepanujata, Kako W
CTankaTta Ha HamanyBare Ha Jo3aTa. Hajuecto npujaBeHW peakuuu ce: BpTOr/NaBuua,
HapyllyBarbe Ha ceTunata (BKNyyyBajku napectesuja U 4YyBCTBO Ha eNeKTpuU4eH LWOK),
HapylyBare Ha CNUeHeTo (MHCOMHMjA W MHTEH3UBHM COHOBM), arutauuja wuam
aHKCMO3HOCT, ragewe W/Wau noBpaKkakbe, Tpemop, KoHdysuja, noTewe, rnaBobosika,
Avjapeja, NanNUTauMM, EeMOUMOHANHa  HectabunHocT, UpUTabUNHOCT,  BU3ye/HM
HapyllyBatba. [eHepanHo, OBUE CUMNTOMM Ce NIeCHU A0 YMEPEHM, HO Kaj HEeKOU NauueHTu
MoXe Aa bupar 1 co cepuo3eH UHTEH3UTET.

O6MYHO Ce NojaByBaaT BO NPBUTE HEKOJIKY AEHOBU Of, NPEKMHYBareTO Ha TepanujaTta, Ho
MHOTY PETKO Ce N0jaByBaaT 1 Kaj NaLMeHTN KOU HeHaMepHO nponywTuae Aosa.

leHepanHo, OBUE CUMNTOMM Ce CaMOOrPaHNYyBadYKkn U 06UYHO ce NOBNEKYBAaT BO TeK Ha 2
Hefenu, NaKo Kaj HeKOM MHAMBUAYWN MOXKAT Aa TpaaT U noaonro (2-3 meceun unu noAonro).
3aToa ce npenopayyBa A03aTa NOCTENEHO Aa Ce HaManyBa BO NEpUOA Of, HEKONIKY Heaem
unu meceum, cnopes notpebata Ha nauueHToT (norneaHete Bo Aenot ,CumnTOMM npu
npekuHyBarbe Ha Tepanujata“, 4.2).

KopoHapHa cpueBa 6onect
Mopaau NMMUTUPAHOTO UCKYCTBO, Ce Npenopadysa NpPeTnasanmea ynotpeba Ha 0BOj NieK Kaj

NaLMeHTH co KOpoHapHa cpuesa 6onect (norneaHete Bo Aenor 5.3)

MpoaonxyBawe Ha QT nHTepBanoT

OTKpUEHO e AeKa ecuuTanonpam npeau3BUKyBa A03HO NOBP3aHO NPOAO/XKYBakbe Ha Qr
uHTepsanot. Cnyyau Ha npoponkysarwe Ha QT MHTepBanoT U BEHTPUKyNapHa apuTMuja
BK/yuyBajku u torsade de pointes, ce npujaBeHu 33 Bpeme Ha NOCTMapPKETUHLWKUOT NEpUoT,
NPEAOMUHAHTHO Kaj NauMeHTU Of JKEHCKMOT NoA, CO Xunokanemuja uam  co
npeersucTMpayku npogomkeH QT MHTepBan UAM APYrW KapAujanHu 6onectn (nornepHete
Bo genotr4.3,4.5,4.8,49un5.1).

Tpeba Aa ce BHMMaBa Kaj NaumeHTH co 3abenexnnsa 6pagnkapAunja namn Kaj NauneHT co
HeoAaMHeLLeH aKyTeH MUOKapaujaneH MHdapKT UK CO HEKOMMeH3MpauKa cpuesa cnabocr.

EnektponuteH ancbanaHc Kako Xunokanemmja n xunomarHesemuja ro sronemyBaat pusukor
o4, ManurHm aputmum u Tpeba Aa ce KoperupaaT npea A3 ce 3ano4He TPETMAHOT Co
ecumuTanonpam.

[IoKONKy Ce TpeTupaaT nauueHTn co ctabunHa kapawmjanHa 6onect, EKI pesyntatute Tpeba
[la ce 3emart BO NpeABuA, npej Aa ce 3ano4YHe TPeTMaHOoT.
[IOKONKy ce jaBaT 3HauM Ha KapAujanHa apuTMMja fAojAeKa Tpae TPETMaHoT Co

ecuuTanonpam, Tpe6a [a ce NpekuHe TpeTMaHoT U Aa ce Hanpasu EKT. /mh .
7<) LN
&) ‘NN

[naykom Ha 3aTBOpPEH aron _.';s £
CeNneKkTMBHUTE WMHXMBMTOPU HA NOBTOPHO MpeB3eMake Ha CEepOTOHWH aénﬁqy ajKi

ecuuTanonpam MoXe Aa UMaaTt edekT Bp3 ronemuHaTa Ha 3eHUuuTe LWTo pgsygmpa gef/
muapujasa. Osaj MuapujaTUYeH edpekT Mma NoTeHumjan Aa ro CTecHe aronoT Ha




pe3ynTupa CO NnoKadyBakbe Ha WHTPAOKYNAPHUOT NPUTUCOK U FNAyKOM Ha 3aTBOPEH arof,
ocobeHo Kaj nauueHTM co npeaucnosuumja. Ecuutanonpam tpeba aa ce ynotpebysa
BHUMATE/IHO Kaj NaLUeHTU CO F1ayKOM UK UCTOPUja Ha MNayKoM.

4.5 UHTepaKumum co ApYru IEKOBU U ApyrM GOpMU Ha UHTepaKuuja

®dapmaKogUHAMCKU UHTEpPaKLUK

KoHTpanHanunpaHn KombuHauum:

Upesep3ubunHu HecenekmusHu MAOU

MpujaBeHU ce cnAy4aM Ha CEpPUO3HM peakuun Kaj MauMeHTU KOU npumane CenekTMBHU
MHXMBUTOPU Ha NOBTOPHO NpeB3emMarbe Ha CePOTOHMH BO KOMBMHaLWja CO HeCeNeKTUBHY
upesep3nMbUNHM MOHOAMUHO OKcupasa uHxbutopu (MAOMW) u Kaj NnaumeHT Kou BO CKOpPO
Bpeme ja NpeKnHasne Tepanujata co CeNeKTUBHU MHXMOUTOPKU Ha NOBTOPHO NpeB3emarbe Ha
CEpPOTOHMH W noyHane Tepanuja co MAOW (norneaHete Bo aenot 4.3). Bo HeKou cnyvyau
NaLMEHTOT Pa3BUA U CEPOTOHMHCKM CUHAPOM (nornegHeTe Bo Aenot 4.8).

EcuuTanonpam e KOHTpauHAMuupaH BO KOMOGMHaumja CO HeCeNIeKTUBHU npesep3nbunHun
MAOMW. TepanujaTa CO ecuuTasonpam moxe aa 3anouyHe 14 aeHa nNo NpekuHyBareTo Ha
upesepanbunHmor MAOW. Hajmanky 7 peHa Tpeba Aa NOMMHAT 04 NPEKUHOT Ha Tepanwujara
CO ecuMTanonpam npes Aa ce 3anoyHe co HecenektuseH MAOWU.

Pesep3ubuneH cenekmugeH uHxubumop Ha MAO-A (moknobemud)

Mopaayn pU3MKOT OA CEPOTOHUHCKU CMHAPOM, KOMbUHauuWja Ha ecuuTasionpam co MAO-A
WHXMBUTOP, KaKo Moknobemua, e KOHTpauHauuupaHa (norneaHete Bo genot 4.3). Ako
kKombuHaumjaTa e HeonxoaHa, Tpeba Aa ce 3ano4YHe CO MUHUMAIHATA NpenopayaHa Ao3a U
HEOMNXOAHO € KIUHUYKO MOHUTOPUpPakLE.

Pegep3ubuneH HecenekmueeH MAO-uHxubumop (nuHe301ud)

AHTUBMOTUKOT NMHe3onmna e HecenektueeH MAO mHxubutop U He Tpeba aa ce AaBa Ha
nauMeHTU Kou npumaaT ecumtanonpam. AKo KombuHauujaTa e HeonxoaHa, Tpeba aa ce
3ano4yHe €O MUHMManHaTa npenopayaHa A03a U HEONXOAHO € KAMHUYKO MOHUTOpUpar-e
(nornepHeTte Bo aenor 4.3).

Upesep3ubuneH cenekmuseH uHxubumop MAO-b (ceneaunuH)

Bo KomBuHaLuja co cenernnuH (npesepanbunen cenektueH uHxubutop MAO-B) notpe6Ho
e Aa ce 3ema CO NPeTnasAuBOCT, NOPaAU PU3MKOT Of, NojaBa Ha CEPOTOHMHCKU CUHAPOM.
[No3a Ha cenerunuH ao 10 mg/peH 6una 6esbeaHo ynoTpebysaHa BO kKombuHaumja co
pauemMcKu ecuuTanonpam.

Mpodonxcysare Ha QT uHmepsan
®apMaKOKMHETUYKM U papmaKkoAUHAMCKU CTyauM 33 ecuutanonpam npu ynotpeba Bo
KombuHaLuuMja CO ApYrM NEeKoBU Kou ro npoposmkysaap QT UHTEPBANoOT, He Ce U3BPLUEHM.
AAWUTUBHUTE edeKTU Ha ecumMTanonpam U OBME NIeKOBM He MOXe Aa ce Mckayyar. 3atoa
ucToBpemeHeTa ynotpeba Ha ecuuTanonpam co ApYyru NeKoBu Kou ro npopgoskyeaar QT
MHTEPBANOT, Kako Knaca |A u Il aHTMapuTMUUM, aHTUNCUXOTULLU (npumep: peHOTUA3UHCKU
AepuBaTh, NUMO3UA, Xanonepuaon), TPULMKAUYHM  aHTUAENpPecuBH,
aHTUMUKPOBHM areHcu, (npumep: cnapgpaoKcauuH, MOKCUONOKCALMH, epuTp
NeHTaMUAMH, aHTUManapuum Kako xanodpaHTpuH), oApeAeHN aHTUXMCTAMUHK
acTemMu30/1, MU30/1aCTUH), € KOHTPaUHAULUMpPaHa.




Kom6uHaumm 3a Kou e notpebHa npeTna3nueocT npu ynotpeba:

CepomoHep2u4yHu nexKosu

WUcToBpemeHaTa NpUMEHa Ha CEPOTOHEPrMYHU NEeKOBW (TPamagon, CymaTpunTaH v Apyru
TPUNTaHM) MOXe Aa aoBeje A0 NojaBa Ha CEPOTOHMHCKU CUHAPOM.

JleKogu Kou 20 HaMasy8aam NomeHyujaaom 3a rnojaea Ha Hanaou (2p4esu)

CeNeKTUBHUTE UHXMBUTOPM Ha NOBTOPHO NpeB3ematbe Ha CEPOTOHMH MOXKAT Aa ro Hamanat
NoTeHLMjanoT 3a nojasa Ha rpuesu. NoTpebHa e NpeTNasnUBOCT NPU UCTOBPEMEHA NPUMEHA
CO ApYrM NEKOBU KOM MOXaT Aa ro Hamanat NparoT 3a nojasa Ha Hanag (aHTuaenpecusy -
TPULMKANYHUA CENeKTUBHU WHXMOBUTOPU Ha NOBTOPHO NpeB3eMare Ha CEepPOTOHWH,
HEBPONENTULY - GEHOTUja3UHM, TMOKCAHTEHU U BUTypodeHOHH, MednokuH, BynponuoH u
Tpamagon).

Jlumuym, mpunmocgaH

MpujaBeHn ce NojaBM Ha 3ronemeHo AejCTBO Ha CeNeKTUBHUTE MHXMOUTOPU Ha NOBTOPHO
npes3emarbe Ha CEPOTOHUH Kora 6une ynotpebysaHu 3aeiHO CO IMTUYM UK TpunTodaH u
3atoa e notpebHa npetnas3nuBo Aa ce ynoTtpebyBaaT OBME NIEKOBU CO CENEKTUBHU
MHXMBUTOPU Ha NOBTOPHO NpeB3emMarbe Ha CEPOTOHUH.

KaHmapuoH

UcToBpemeHaTa ynotpeba Ha CeNeKTUBHWM MHXMOUTOPM HaA MOBTOPHO NpeB3eMarbe Ha
CepOTOHUH U xepbanHu NIEKOBU KOW COAPIKAT KaHTapuoH (Hypericum perforatum) moxe pa
pesynTUpa Co 3ronemeHa MHLUMAEHLA 3a HecaKaHu AiejcTea (norneaHete BO AenoT 4.4).

Xemopaeauja

Moe [a ce jaBM NMPOMEeHa BO aHTUKOarynaHTHOTO AejCTBO Kora ecuutanonpam ce
KombuHMpa CO OpanHM  aHTMKoarynaHwcu. [lauMeHTUTE KOM  NpUmaat  OpasHa
aHTUKOarynaHTHa Tepanuja Tpeba BHMMaTeNnHO Ja ja MpoBepyBaaT Koarynauujata Kora
NoYHyBaaT WAM npecTaHysaaT co ynotpeba Ha ecuutanonpam (norneaHete Bo Aenot 4.4).
UcToBpemeHa ynotpeba Ha HECTEPOMAHU aHTUMHONAMATOPHM JIEKOBU MOXKe /A3
npeau3BuKa 3rofiemyBarbe Ha TeHAeHUMjaTa 3a KpBapere.

Ankoxon

He ce oyeKyBa nojaBa Ha ¢apMaKkoAMHAMCKU WA GapMaKOKMHETCKU MHTepakuuu npu
ucrospemeHa ynotpeba Ha ecuuTtanonpam u ankoxon. Kako u npwu ynotpeba Ha apyru
NCUXOTPOMNHM IEKOBM, OBaa KOMbUHaLMja He ce npenopayysa.

MeduyuHCKU Npou3s8odu Kou npedu3suKysaam Xurokanemuja/xunomazHesemuja

NoTpebHa e NpeTnasnuBOCT NpU UCTOBpeMeHa ynoTpeba Ha NeKOBM KOW Npeav3BUKyBaaT
nojasa Ha xunokanemuja / xunomarHesemuja, 6uaejku ro sronemysaat pUsmkoT j
Ha ManurHu aputMum (nornegHere Bo aenot 4.4) ‘

dapMaKOKMHETCKU MHTEepaKLuK
BAujaHue Ha ApyruTe NeKOBU Ha dapMaKOKMHEeTMKaTa Ha ecumMTanonpam

MOXXe Oa npuaoHecysBaaT BO meTabonnu3mMoT, HO BO NMOMan CTEneH. MeTtabonnamor Ha



rnasHmoT metabonut S-DCT (aemeTunupaH ecumtanonpam) AeNyMHO € KaTanusupaH o
CYP2D6.

UctoBpemeHata ynoTtpeba Ha ecuutanonpam u 30 mg omenpason, epHaw AHEBHO,
(CYP2C19 uHxubuTOp) pesyntupana co ymepeHo (npubnumxHo 50 %) 3ronemysarbe Ha
nna3smaTCKUTe KOHLLEHTpaLMKU Ha ecuuTasonpam.

UctoBpemeHaTta ynotpeba Ha ecuutanonpam u 400 mg uumeTMauH, ABa NaTu AHEBHO,
(yMepeHO MOTEHTEH EH3UMCKM MHXMBUTOp) pesynTupana co ymepeHo (npubanxto 70 %)
3roNemyBarbe Ha MNa3MaTCKUTe KOHUEHTpauun Ha ecuutanonpam. Ce npenopayysa
npeTnasnuea agMMHUCTPaUMja Ha ecuuTanonpam BO KOMOBMHauMja CO UMMETUAMH.
MoTtpebHo e npucnocobysare Ha go3uTe.

Ce npenopauyyBa NpeTnasnuBOCT Npu ucToBpemeHa npumeHa co CYP2C19 MHXU6UTOPU
(omenpason, ecomenpa3os, GAyBOKCAMMUH, 1AHCONPA30/, TUKNONUANH) N CO LUMETUAUH.
Moxe pa 6upe notpebHa peaykuuja Ha fo3ata Ha ecuutanonpam, 6asupaHa Bp3
cnenereTo Ha HecakaHUTe AejcTea Npyu UCTOBPEMEHA NpUMEHa.

BaujaHue Ha ecyumanonpam ep3 hapmaKoKuHemuKama Ha dpyaume fnexKosu
Ecuutanonpam e uHxmbutop Ha CYP2D6 eHsumort. Ecuutanonpam Ttpeba pa ce ce
ynotpebysa npeTnasnuBO KoOra cCe afiMUHUCTPUpa 3aeAHO CO: JIEKOBU KOU [NaBHO ce
MeTabo/M3npaaT NpeKy OBOj €H3UM M MMaaT TeceH TepaneBTCKM MHAEKC, KaKo Ha np.
dnekauHua, nponadeHoH, meTonponon (kora ce KOPUCTM Npu cpuesa cnaboct), Hekow
nekoBu Kou pejcteyBaaT Ha LIHC, kou ce metabonusmupaar npeky CYP2D6, Ha np.
aHTMAEenpecuBy KaKo AEe3UNpamuH, KNOMUMNPaMUH, HOPTPUNTUAMH, QHTUNCUXOTULMU Kako
pUCNEepUAOH, THOpMAa3nH, xanonepugon. Moxke aa 6uge notpebHo npucnocobysarbe Ha
posara.

UctoBpemeHaTta ynotpeba co agesvnpamuH UaM CO METONPONON pe3ynTupana, BO ABaTta
CNy4au, CO ABOJHO 3rosieMyBarbe Ha M/1a3MaTCKUTe KOHUEHTpauuu Ha oBue ABa CYP2D6

cyncTpara.

NNeKOBU Kou ce MeTa60nM3MpaaT npeky CYP2C19.

4.6 NnogHoct, 6pemeHOCT U Aoere

bpemeHocTt "
Hema QOBONHO focTanHu WHbOpMauuu 3a ynotpebarta Ha ecuutanonpam Kaj 6pemenu
KEHU.

Bo cTyauu u3BedeHU CO KMBOTHU e 3abenexkaHa nojaBa Ha pPenpoAyKTUBHA TOKCUYHOCT
(nornepHete Bo aenot 5.3). ECPAM He Tpeba Aa ce 3ema BO TEKOT Ha 6bpemeHocCTa, OCBEH
aKO e HEeONXOAHO M CamMOo NO BHUMaTEe/IHa NPOLLEeHa Ha PU3MUKOT U Npuao6buBKaTa 04 NEKOT.

HosopopaeHuTe Tpeba BHUMaTENHO Aa Ce CneAaT ako majkata ynotpebysana ecuutanonpam
BO AouHa 6pemeHocT, ocobeHo BO TpeTUOT TpumecTtap. Harno npekuHyBare Ha 3eMakbeTo
Ha nekoT Bo bpemeHocTa, Tpeba aa ce nsberHysa.
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CnepgHuTe CUMNTOMM MOXKE [a Ce MojaBaT Kaj HOBOPOAEHU YUM MajKM KopucTene
CEeNeKTUBHU WHXMBUTOPU Ha NOBTOPHO NpeB3emMarbe Ha CePOTOHUH/CeNeKTUBHM
MHXMBUTOPU Ha MNOBTOPHO NpeB3emare Ha HopenuHedpuH U CEPOTOHWMH BO JOLHA
6pemeHOCT: pecnupaTopeH AWCTPeC, UWjaHO3a, anHea, rpuyeBu, HectabunHa TenecHa
TemnepaTypa, TEWKOTMM MpPU XpaHEeHEeTo, noBpaKarbe, XWNOFNUKEMWja, XUNEepPTOHH)a,
XMNOTOHMja, xuneppednekcuja, TPeMop, HepBo3a, MPUTabUNHOCT, netapruja, KOHCTAHTHO
nnauerbe, COMHONEHLMja U TELWKOTUM CO cnuerbeTo. OBME cMMNTOMM Moxe aa buaart
pesynTaT Ha CEPOTOHEPrMYHOTO AEjCTBO MAM CUMNTOMM Ha NPeKMHyBakbe Ha TepanujaTa. Bo
noronem 6poj cnyyau, KOMRAMKaLMMTE 3ano4YHyBaaT BeAHaw uau Habpso (< 24 vaca) no
nopoAyBaHEeTo.

EnnMaemMMUOoNOLLKMTE NOAATOLM Cyrepupaar Aeka ynotpebara Ha CenekTMBHU MHXMBUTOPU Ha
NOBTOPHO NMpeB3eMarbe Ha CepPOTOHUH Npu BpemeHoCT, 0cobeHo BO AOLHMOT Nepuoj Ha
6pemeHocTa, rO 3ronemyBaaT PU3MKOT Of, MojaBa Ha MNEpP3UCTEHTHa My/JIMOHapHa
XMnepTeHsuja Kaj HoBopogeHdeTo. OBoj pu3mnk 6un 3abenexan Bo NnpubamkHo 5 cnyvam og,
1000 6pemeHocTu. Bo reHepanHata nonynauuja 6une 3abenexxann 1 po 2 cnyvyaum Ha
nep3ucTeHTHa NyIMOHapHa xunepTeHsuja Bo 1000 6pemeHoCTy.

oeme
Ce oyeKyBa ecuuTanonpam Aa ce M3nadvyBa BO MajYyMHOTO MNEKO M 3aTOa He ce npenopavysa

J0ere 3a BpeMe Ha Tepanujara.

MnogHocT
MNopaTtouute Opf, CTYAUU Ha XUBOTHU MOKaXKane AeKa uuTasonpam moxe Aa BAMjae Ha

KBa/UTETOT Ha cnepmarta (nornegHete Bo aenot 5.3). UsBewrtaute oa ynotpebata Kaj
NauMeHTU KOM KOpUCTesne CeNeKTUBHM WMHXMBUTOpPU Ha MNOBTOPHO MNpeB3emarbe Ha
CEePOTOHWH NOKaXkane Aeka epeKToT Bp3 KBANUTETOT Ha cnepmarta e pesep3ubuneH. He e
3abenexaHo BAMjaHWUe BP3 XyMmaHaTa NNOAHOCT.

4.7 BnujaHue Bp3 cnocobHOCTa 3a BO3etbe MU 3a ynpaByBakbe CO MallMHU

Mako ecumMTanonpam He MoKaXkan BAMjaHWE HA WHTENeKTyanHaTa UAKU Ha NCUXOMOTOpHaTa
dYyHKUMja, CEKOj MNCMXOAKTUBEH NeK MOXe [Ja [JejcTByBa Bp3 pacyAyBareTo Wau
cnocobHocTuTe. Mauymnentute Tpeba ga 6uaat npegynpeneHu 3a NOTEHLMjaNHUOT PU3KK Of,
B/IMjaHMETO Ha NeKOT Bp3 cnocobHOCTa 33 BO3eHe UK ynpaByBakbe CO MaLUHK.

4.8 HecakaHu pgejcrBa
HecakaHuTe AejcTBa Ce HajuecT¥ BO npBaTa MM BO BTOpaTa Heaena no 3ano4vHyBare Ha
Tepanwujata U 06MYHO UHTEH3UTETOT UM Ce HaMalyBa NOHaTaMy, BO TeK Ha Tepanujara.

TabenapHa nMcTa Ha HecakaHu AejcTBa
Mo3HaTUTe HecaKaHUTe [ejCTBa 3a CENeKTUBHU UHXMBUTOPM Ha NOBTOPHO NpeB3emMarbe Ha
CEpPOTOHUH, KOM UCTO TaKka Ce NPWjaBeHW U 3a ecuuTanonpam, Bo nnauebo KOHTPOMpaHu
KNMHWUYKM CTYAMM MU NOCTMApKETULLKM CMOHTaHU MpujaBu, ce HaBeAeHM nogony no
OpraHCKu cucteMu U GpekBeHLMja Ha NojaByBakbe.
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®peKBeHUMUTE Ha MOjaByBakbe Ce 3eMeHU 0f, KAMHUYKUTE CTYAUU U He ce nnauebo
KoperupaHu. ®pekBeHUMUTE Ha NojaByBakbe ce AePUHUPAHU KAKO: MHOTY YecTu (2 1/10),
yectu (2 1/100, < 1/10), nomanky 4yectu (2 1/1000, < 1/100), peTkm (> 1/10000, < 1/1000),
MHory peTku (< 1/10000) unu co Heno3sHaTa ppekBeHLMja Ha NojaByBarbe (He Moxe Aa 6une
npecmeTaHa og, AOCTaNHUTE NOAaTOLM).

Knaca Ha opraHCKu cuctem

®dpekdeHymja Ha
nojasysatbe

HecakaHu gejcrBa

HapywyBarba Ha KpBTa U IMMOHNOT
cuctem

HenosHata ¢ppekdeHumja
Ha nojaByBakbe

TpombouuTtoneHuja

HapywyBarba Ha UMYHONIOLIKNOT
cucTem

PeTtku

AHadpunaKTUuYKa peakumja

HapywyBarba Ha eHLOKPUHNOT
cucTem

Heno3Hata ppekdeHumja
Ha nojaByBakbe

HecoopBeTHa cekpeuuja Ha AIX

HapywyBarba Ha MeTabon103MoT U
UcxpaHaTa

Yectun

3ronemeH aneTuT, HamaneH
aneTuT, 3ro/ieMeHa TenecHa
TeXUHa

Nomanky yectu

HamaneHa TenecHa TeXXuHa

Co Heno3HaTa

dpekdpeHumja Ha
nojasyBame

XunoHaTpemuja, aHopeKcuja’

McuxmjaTpuckm HapyllyBaka

Yectun

AHKCUO3HOCT, Hemup,
abHOpPManHU COHULWITA,
HamanieHo NMMbuA, Kaj XKEeHCKHU:
aHoprasmuja

MNomanky yectu

Bpykcusam, arutaumja,
HepBO3a, Hanaj, Ha NaHuKa,
coctojba Ha KoHpy3uja

PeTku

Arpecuja, AenepcoHanu3aymja
M XanyuuHaumja

Heno3HaTa ¢ppekdeHuymja
Ha nojaByBake

MaHuja, camoybuctsenu naem,
camoybUCTBEHO OAHecyBarbe?

HapywyBar,a Ha HEPBHUOT CUCTEM

MHory yectu

Fnasobosnka

Yectu
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Momanky yectn

HapyuwyBare Ha BKYCOT,
npobnemu co cnuereTo,
CMHKONa

PeTku

CepOTOHWUHCKM CUHAPOM

Heno3Hata ¢ppekdeHumja
Ha nojaByBakbe

[IMCKMHe3uja, HapyLyBaka Ha

JBUXKEHETO, KOHBYN3UM,
NCUXOMOTOPEH
Hemup/akaTucujal

HapywyBatba Ha ouuTe

Momanky yectun

Mwuapwujasa, HapylyBaka Ha
BMAOT

HapywyBara Ha yluTe U YLWHUOT NMomanky yectu TuHUTYC

NaBUPUHT

Cpuesu HapylwlyBaka Momanky yectu Takuxapamja
PeTku Bpagukapauja

Heno3HaTta ¢ppekdeHuuja
Ha NojaByBakbe

MpoponkyBare Ha QT
WHTEpPBaNoOT Ha
enekTpokapamorpam,
BEHTPUKY/NIapHa apuTMuja
BKAy4yBajKku U torsade de
pointes

BacKkynapHu HapyllyBakba

Heno3HaTta ¢ppekdeHuuja
Ha nojaByBakbe

OpTocCTaTCKa XMnoTeH3uja

PecnupaTopHU, TOpaKaiHU U Yectun CUHY3UTUC, 3eBatbe
MeAMnjaCnMHaNHU HapyLyBaka MoRiiy e EnuTakca
[aCTPOMHTECTUHANHU HapywyBaka | MHory yectu fapere

Yectn [ujapea, KOHCTMNauMja,

noBpakKake, cyBa ycra

MNomanky yectn

[acTpouHTEeCTUHaNHA
xemoparuja (BKny4yBajku u
peKTanHa xemoparuja)

XenatobunmapHu HapyLlyBakba

Heno3sHaTa ¢ppekdeHunja
Ha nojaByBakbe

Xenatutuc, abHopmanHu
pesynTaTU Ha TecToT 3a
dyHKUMja Ha LpHUOT Apob

HapywyBare Ha KoXaTa U
NOTKOXHUTE TKMBA

YectH

NMomanky yectu
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npypuTyC

Heno3Hata ppekdeHumja
Ha nojaByBae

Exumosa, aHrmoepem

HapywyBatba Ha
MYCKYNOCKENIeTHOTO U CBP3HOTO
TKUBO

Yectun

ATpanruja, muanruja

BybpeXKHu U ypuHapH#M
HapyLwyBara

Heno3HaTa ¢ppekdeHumja
Ha nojaByBakbe

YpuHapHa peTeHumja

HapywyBama Ha rpagure u
penpoAyKTUBHUOT CUCTEM

Yectun

Maxu: nopemeTyBare€ Ha
ejakynauuja, umnoteHuuja

Nomanky yectu

*eHu: meTpoparuja,
MeHoparuja

Heno3HaTa ¢ppekdeHumja
Ha NnojaByBakbe

Manaktopea
Maxu: npujanusam

.

leHepanHu HapylyBaka U cocTojba
Ha MeCTOTO Ha aAMMHUCTPaLMja

Yectun

3amop, nupeKkcuja

Nomanky yectu

Epem

1 CnepHuTe HecakaHu [ejcTBa Ce NpUjaBeHM 3a TepaneBTCKaTa rpyna CeNeKTUBHU
UHXMBUTOPM Ha NOBTOPHO NpeB3emMatbe Ha CEPOTOHUH.

2 Cnyyan Ha CyMUMAanHW MAEN U Ha CyMLMAANHO OAHeCyBare Ce NpujaBeHu 3a Bpeme Ha
TepanujaTa co ecuuTanonpam uau Habp3o NO NPEKMHOT Ha Tepanwujata (nornepHeTe BO
aenot 4.4)

MNpoaonxysawe Ha QT nHTepsanoT

Cny4an Ha nponoHrauuja Ha QT MHTEpPBaNOT U BEHTPUKyNapHa apUTMMja BKNYYYBajKU M
torsade de pointes ce npujaBeHM BO NOCTMApKETUHLIKMOT Nepuop, NPBEHCTBEHO Kaj
NaLMEHTU Of, }KEHCKMOT NOJ, CO XMNOKanemuja uam co Noctoeykn npoaomker QT uHTepsan
unu apyrv cpuesm 6onectu (norneaHete Bo genot 4.3,4.4,4.5,4.9n5.1).

EdekT Ha KnacaTa
ENUAEMMUONOLLKN CTyAUM, TNAaBHO W3BPLUEHW CO NauueHTM Ha 50 roauwHa BO3pacT W
NOBO3PaCHM, NOKaXkasne 3roNEMEHT PU3UK Ha PaKTYpyU Ha KOCKM Kaj NauMeHTU Ko npumaat

CYMNTOMM NPU NPEKMHYBakE Ha Tepanujara

MpeKknHyBarEeTO Ha TepanujaTta co CeNEeKTUBHU MHXMOUTOPU Ha NOBTOPHO
-A

CEPOTOHWUH/CENeKTUBHU MHXMBUTOPU Ha NOBTOPHO NpeB3eMare Ha Hop fqugpn/
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cepoTOHMH (0cOBEHO aKo MpEKUHYBaHEeTO € Harno), 4ecto AoseAyBa A0 MojaBa Ha
CUMNTOMM KapaKTepUCTMYHM 33 NPEKUMH Ha Tepanujata. BpTornasuua, HapywyBsare Ha
cetunata (BKAy4yBajkm napecTesuja M YyBCTBO Ha €NEKTPUYEH LIOK), HapyllyBake Ha
CNUeHeTo (MHCOMHM]ja M MHTEH3UBHU COHOBM), aruTaumja UM aHKCMO3HOCT, rajerse u/unu
noBpaKate, Tpemop, KoHby3uja, noTewe, rnasobonka, Aujapeja, nannuTauum,
eMOLMOHaNHA HeCTaBUAHOCT, MPUTaBUNHOCT W BU3Ye/IHM HapylyBakba Ce Hajuyecto
npujaBeHu peakuuun. [eHepanHo, OBUE CUMNTOMM Ce IECHU 0 YMEPEHU U OTPaHNU4yBaAYKMK,
HO Kaj HEeKOM NauMeHTM Moxe Aa Guaat U CepuosHW NO UHTEH3UTeT n/wan nogonro aa
Tpaar. 3aToa ce npenopayyBa, ako TepanujaTta co ecuuTanonpam Tpeba Aa ce npekuHe,
nocTeneHo Aa ce HamanyBa fo3aTa, NOAOAT nepuog, cnopea notpebata Ha nauueHToT
(nornepHeTe Bo aenot 4.2 n 4.4).

Mpujasysarbe Ha HECAKAHU peakyuu

HecakaHuTe peaKuuu Of NEKOBUTE MOXe Aa MM npujasute BO HaUWOHaNHWOT LeHTap 33
dapmakoBurunaHua npu AreHumjaTta 3a IEKOBU U MeAULMHCKM CpeacTsa (yn.Cs.Kupun u
Metoauj 6p.54 KaT 1) maM NO EeNEeKTPOHCKU naT npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9 Npepo3upare

TokcuyHoCT

KAMHMYKUTE nojaToum 3a npeao3vparbe CO ecuuTanonpam ce orpaHU4eHn U Bo noBeKkeTo
Cnyyan Npeno3vparbeto HactaHano co ynotpeba Ha noseke NEKOBU WUCTOBPEMEHO. Bo
ronem 6poj cny4au ce nojaBuae €CHU CUMNTOMU UM BOOMLUTO HE Ce NojaBune CUMNTOMM.
daTanHM Ccnydau Ha npeaosMparbe Camo CO  ecLMTanonpam petko Ce MnpujaBeHy,
npeso3vpareTo e 06UyHO co noseke nekosu. Ecuutanonpam BO A03a 04 400 po 800 mg
61N anauuMpaH Kako eAUHCTBEH NeK, 6e3 nojasa Ha CEPUO3HU CUMNTOMM.

CumnTomm

CMMNTOMUTE KOM Ce MpujaBeHM nNpu npeaos’mparbe CO ecuuTanonpam, rNaBHO ce
opHecyBaaT Ha LHC (oa BpTornasuua, Tpemop, arutauuja Ao PpeTku ciydau Ha
CEPOTOHUHCKA  CUHAPOM,  KOHBYN3UM 7] KOMa), TMT  (raperbe/noBpakarse),
KapAWOBaCKyNapHWOT CUCTEM (XxunoTeH3uja, TaxuKapAuja, NPOAO/KyBakbe Ha QT
WHTEPBaNOT M apuTmuja) u coctojba Ha pamHOTe)aTa Ha TEYHOCTU WU ENeKTPONUTH
(xMnokanmemuja, xunoHaTpuemuja).

JlekyBame
He noctou cneuuduueH aHTMAOT. BocnocrasyBarbe U OApXKyBatbe Ha NPOOAHOCT Ha

AMLIHUTE NaTULLTa, COOABETHA OKCUreHaumja u pecnupaTtopHa yHKumja. FacTpuyHa nasaxa
U ynotpeba Ha aKTUBEH jarNeH Moxe Aa ce 3emaT BO npeABua. [acTpuyHaTta naBaxa Tpeba
[ia Ce U3BPLUM LUITO € MOXXHO No6p30 No UHrecTnjaTa Ha siekoT. MOHUTOpUparbe Ha cpuesata
paboTa U BUTa/ZIHMTE 3HALWM Ce npenopavyyBa UCTOBPEMEHO CO reHepanHUTe CUMNTOMATCKK
CYNnOPTUBHU MEPKW. ‘

npUMep: OLWTETyBakbe Ha LpHUOT Apob.
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5. PAPMAKO/IOLLKU CBOJCTBA

5.1 ®apmaKogUHAMCKM CBOjCTBa

dapmakoTepaneBTCKa rpyna: aHTUAENPECUBYU, CENEKTUBHWU WHXMBUTOPU Ha NOBTOPHO
npee3emar-e Ha CePOTOHUH

ATC: NO6AB10

MexaHu3am Ha AejcTBO

Ecuutanonpam e cenekTuBeH MHXMBUTOP Ha NOBTOPHO NpeB3emarbeé Ha CepOTOHUH (5-HT)
CO BUCOK adUHMUTET 3a MPUMApPHOTO MeCcTo Ha Bp3yBarbe. Ce Bp3yBa U 3a anoCTEPUYHOTO
MEeCTO Ha CePOTOHUHCKMOT TpaHcnopTep, Ho co 1000 nath noman apuHuTeT.

EcuuTanonpam Hema MAM MMa MHory Man apunuTeT 3a 6pojHu peuenTopu Kako HTia, 5-HT»,
DA Di u Dy-peuentopu, 0i-, 02-, P-aapeHoULENTOpM, XUCTaMMHCKM Hi, MyCKapuH-
XONUHEpPruyHKn, 6eH3oamnja3enuHCK U ONUOUAHUN PELLeNTOPU.

Unxubuumjata Ha 5-HT puantejk e eAMHCTBEHUOT BepojaTeH MexaHW3am Ha hejcrso,
objacHyBajku rv ¢apmaKkoNOLIKUTE U KNMHUYKKUTE AejCTBA Ha ecLUTanonpam.

dapmakoanHamcku edekTu

Bo eapHa pABojHo-cnena, nnauebo-koHTpaupaHa, EKI cTyauja u3BeleHa CO 34paBu
pobpoeonuy, npomeHata op 6asanHata BpeaHocT Ha QTc (Ppuaepuumja KopeKuumja)
usHecysana 4.3 ms (90 % Cl: 2.2, 6.4) co po3a o 10 mg/aex u 10.7 ms (90 % Cl: 8.6, 12.8) co
cynpaTepanesTcka fo3a og, 30 mg/aeH (norneaHete Bo aenot 4.3, 4.4, 45,4.8,4.9).

KnuHuyka epukacHoct

lonemu denpecusHu enu3oou

EcuMTanonpam ce AoKaXkan Kako epuKaceH 3a aKkyTHa Tepanuja Ha ronemu AenpecuBHU
enusoau Bo 3 oA 4 ABOjHO cnenu, nnauebo KOHTPONMpaHU KpaTKoTpajHu (Ao 8 Heaenu)
ctyavun. Bo ponroTtpajHa cTyamja 3a npeseHumja o4 NOBTOPHO BpaKarbe Ha Bonecra, 274
nauMeHTU KOM OAroBopune Ha 8-HejenHata oTBopeHa ¢asa o Tepanujata co
ecuutanonpam (8o ao3a og 10 uam 20 mg/peH) bune paHAOMU3UPAHM Aa NPOAOAXKAT CO
ecuuTanonpam co Wcta go3a uam co nnauebo po 36 Hepenu. Bo osaa cTyamja Kaj
nauMeHTUTE KOM NPOAO/KUAE A3 NpUMaaT ecuutanonpam e 3abenexaH noaonr nepuos
npes NOBTOPHO BpaKawe Ha bonecta Bo HapeaHuTe 36 Heenw, 3a pasnnka oA OHWE KoM
npoaomkune co nnauebo.

CoyujanHo aHKCUO3HO pacmpojcmeo
EcuMTanonpam ce AOKaXan fAeka e epuKaceH 3a NeKyBarbe Ha COUWjaIHO aHKCMO3HO
pacTpojcTBo BO 3 KpaTKOTpajHu cTyAuu (12 Hepenum) Kako U npu 6-meceuyHa cTyamja 3a
UCNUTYBakbe Ha NpeBeHLMja 0A penanc Kaj nauMeHTH co CouujanHo pacTpojcTso. 3a Bpeme
Ha 24-HefenHa cTyauja 3a npoueHka Ha pgosute 6una ytepaeHa ed
ecuuTanonpam 8o go3m oa 5 mg, 10 mg u 20 mg.

leHepanu3upaHo GHKCUO3HO pacmpojcmeo
Ecumtanonpam Bo A03u 0g, 10 n 20 mg/aeH ce NoKakan Kako edpukaceH Bo
KOHTPO/INPaHU CTyaUu.
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Op, 3aeAHUYKUTE NOAATOLM Of, TPUTE CTYAUM CO CMYEH AM3ajH, BO KOW y4ecTByBane 421
NauMeHT, TpeTUpaHu co ecuuTanonpam u 419 Tpetupanu co nnauebo, TepaneBTCKU 0AroBop
ce jaBun Kaj 47,5 % v 28,9 % opf, NauMeHTUTe, NOCNeA0BaTeNHO, a BpaKarbe Ha bonecta 6uno
3abenekaHo Kaj 37,1 % u 20,8 % op, naumeHTUTe, nocneposatenHo. EGekToT Ha oapxyBatbe
ce nojaswun Bo 1-ta Hepena.

Bo paHaoMM3MpaHa CTyauja 3a OApKyBakbe Ha epukacHoCTa, Buna fokaxkaHa eduKacHocTa
Ha ecuuTanonpam Bo Ao3a og 20 mg/aeH Bo 24-Tata Ao 76-TaTa Heaena of, cTypmjaTa, Kaj
373 nauMeHTU Kaj KoM Ce jaBUN OArOBOP BO MHMUMjanHaTa 12-Ta Heaena of OTBOpeHaTa
¢$a3a Ha TpeTMaHoT.

OncecusHO-KOMIYN3UBHO HOPYWyB8aHe

Bo paHAOMM3MpaHa, ABOJHO C/nena, KAWHWYKA CTyAumja, ecuutanonpam BO A[033 04 20
mg/peH v no 12 Hepenu uman opaeneH Y-BOCS BkyneH pesynTat oa nnaueb6o. Mo 24
Hepenu, ecuutanonpam Bo 8o3u v og 10 mg n og 20 mg ce NoKaxan Aeka e noedukaceH o,
nnauyebo.

MNpeseHuuja og penanc 6una pemoHcTpupaHa 3a 10 mg u 3a 20 mg ecuuTanonpam Kaj
NauMeHTU KoM OAroBOpMAE Ha Tepanujata Bo 16-HefenHaTa oTBopeHa dasa u Bnerne Bo
noHaTamowHaTa 24-HeflenHa paHAOMM3MpaHa, ABOjHO cnena, nnauebo-KoHTPoaMpaHa

cTyamja.

5.2 ®apMaKOKMHETCKK CBOjCTBa

Ancopnuuija

AncopnuujaTta e CKOpO KOMNAeTHa M He3aBUCHa 0f, KOH3yMUPareTOo Ha XpaHa (cpepHo
Bpeme 3a MOCTUTHyBakbe MaKCMManHa KOHUEeHTpauuja (cpepeH Tmax) € 4 wvaca no
nosekekpaTHO JAo3upawe). Kako M 3a pauemcku uutanonpam, anconytHata
61MOpPacnoNOXKMUBOCT Ha ecLMTanonpam ce ouekysa aa 6uae okony 80 %.

Ounctpubyumija

BUANMBMOT CpesieH BoNyMeH Ha auctpubyumja (Va,B/F) nocne opanHa anamkaumja nsHecysa
12 po 26 L/kg. Bp3yBareTo 3a npoTenHuTe Ha nnasmata e nog 80 % 3a ecuyutanonpam u
HeroBuTe rnaBHUTe metabonutu.

BuoTtpaHchopmaumija
Ecumtanonpam ce metabonusupa Bo LpPHMOT Apob A0 AEMETUIMPaHU U ANAEMEeTUNUPAHK
meTtabonutu. U gBata ce $apMaKONOLIKUA aKTUBHU. ANTEPHATUBHO, HUTPOreHOT MOXe Aa
6uae okcuampaH Ao ¢opma N-okcua metabonut. MnaBHaTa cyncTaHumja M metabonutute
[AENYMHO Ce eKCKpeTMpaaT Kako rnyKypoHuau. Mo noBeKeKpaTHO A03upatbe, CpeaHuTe
KOHL,EHTpaLMM Ha AeMeTUN U auaemeTun metabonntute obuyHo usHecysaat 28-31 %mn<5
%, Of, KOHLEHTpaLujaTa Ha ecuuTanonpam. buotpaHcpopmaumjata Ha ecuuTanonpam Ao
pemetunupaH Mmetabonut e npumapHo nocpegysaHa og CYP2C19. MoxHo e Aa
npuaoHecysaat u eHsumute CYP3A4 u CYP2D6. \

EanmuHaumija e
EavmuHaun|a A
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MonyBpemeTo Ha enumuHaumja (txB) no noBeKkekpaTHO Ao3nparbe U3HecyBa okony 30 4aca,
a opanuuot nna3ma knaupeHc (Cloral) M3HecyBa okony 0,6 L/min. TnaBHute meTtabonutu
MMaaT 3HaYUTE/THO NOAONT NONYXKUBOT HA eIMMUHaLM]a.

Ce npeTnocTaByBa AeKa eCUMTanonpam U rnasHute metabonnTu ce eIMMUHMpaaT Ha ABa
HauMHa, NpPeKy XenapoT U npeky 6ybpe3uTe, Npu WTO NOroseM Aen ce eKCKpeTUpaat Kako
meTabonuTu BO ypuHaTa.

JluHeapHoCT
NMoctom nuHeapHa ¢apmakokuHeTuka. CocTojbaTta Ha pamHOTEXa BO nna3mata ce

nocturHysa 3a 1 Heaena. MpoceyHo, KOHLEHTaLmjaTa Npu cocTojba Ha pamHOTEXa U3HecyBa
50 nmol/L (8o oncer 20 Ao 125 nmol/L) v ce nocTurHyea co AHeBHa Ao3a o4 10 mg.

MoBO3pacHU naumeHTy (> 65 roanHu)

EcuMtanonpam Kaj NOBO3pacHM NaUMEHTU ce enuMuUHUpa nobasHo, Bo cnopeaba co
nomnagute naumeHtu. Cuctemckata usnoxenoct (AUC) e 3a okony 50 % noBUCOKa Kaj
NOBO3pacHU, CNOPeAEeHO CO MOMNAAMU BONOHTepH (norneaHeTe BO Aenot 4.2).

HamaneHa xenatanHa dyHkuuja

Kaj naumMeHTH CO NecHa A0 yMepeHa xenatanHa MHcyduumeHumja (Child-Pugh kputepuym A
u B), NONYXMBOTOT Ha ecuuTanonpam b6un 2 nat NOAOAT U U3NOXKeEHOCTa 6una 3a 60 %
NOBMCOKA OTKONKY Kaj NalMeHTH CO HOpMasHa xenatanHa ¢pyHkumja (nornegHeTe BO Aenot

4.2).

HamaneHna 6ybpexHa dyHKuuja

Mpu ynotpeba Ha pauemcku uuTanonpam e 3abenexaHo nojonro nonyspeme Ha
eMMMUHALMja 1 MUHUMA/IHO MOKayyBarbe BO WM3NI0XKEHOCTA, Kaj MauWeHTU CoO HamaneHa
6ybpexkHa o¢yHkumja (CLcrk 10-53 ml/min). Tlnasmatckute KOHUEHTpauuute Ha
MeTaboNUTUTE He Ce MCUTYBaHM, HO MOXe Aa 6uaaT nokayeHu (norneaHeTe Bo Aenot 4.2).

MNonaumopodusam

3abenekaHo e Aeka cnabute metabonusepu, Bo opgHoc Ha CYP2C19, umaat LBOjJHO
NOBUCOKA MNJia3MaTCKa KOHUEHTpauuja Ha ecuuTanonpam, KaKo WU EeKCTeH3UBHUTE
meTab60nn3epu. Hema 3HauMTeNHa pa3nnKka BO U3NOXKEHOCTa Kaj cnabute meTabonusepu Bo
oaHoc Ha CYP2D6 (nornegHete Bo aenort 4.2).

5.3 NpeTKAMHUYKKM NnogaToum 3a 6esbegHocTa Ha IeKoT

He ce wu3BegeHM CUTE KNACUMYHU NPETKAUHUYKU CTyaAun CO ecuuTanonpam, buaejku
NOBP3aHUTE TOKCMKOKUHETCKUTE U TOKCUKONOLWKWTE CTyauu CO ecuuTasonpam MU
LMTaNoONpPaM, M3BEAEHM Kaj CTAaopLy, NOKaxane camueH npodun. 3atoa cute nHbopmauymm
3a UMTanonpam Moxe Aa ce eKCTpano/sinpaat Ha ecuuTasonpam.

3a BpeMe Ha KOMNapaTUBHU TOKCUKONOLIKM CTYAUMU U3BEAEHM Kaj CTaopuy, ecuuTanonpam
W uMTanonpam npeausBUKane KapAvjanHa TOKCUYHOCT, BKNY4YYBajKW KOHrecTUBHa cpuesa

KOHLEHTpaUMnM Ha HuBoTO 6e3 edekT 6une NOBUCOKM (8 naTM) of, KOHLEHTpa qMT
%

N+ cons
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NOCTUrHaTK BO KNMHMYKa ynoTpeba, aopeka AUC BpegHocTa 3a ecuuTtanonpam buna camo 3
A0 4 naTM noBMCOKa Of, MOCTUrHAaTaTa BO KAMHMuYKa ynotpeba. 3a uutanonpam AUC
BpeAHOCTUTE 3a S-eHaHTMOMepoT bune oa 6 A0 7 naTM NOBUCOKU OTKONIKY U3NOXKEHOCTa
NnocTUrHaTa BO KAMHWYKaTa ynoTtpeba. OBue npoHajgoum ce, BepojaTHO, NOBP3aHU CO
BAWjaHNETO Ha BUOTeHUTe aMUHU, OLHOCHO CEKYHAAPHO A0 NPUMapPHUOT GapMaKo/OLWKK
edeKT, pe3ynTupajkm co xemoauHamMcku edekTu (peayKuuja BO KOPOHApHMOT NPOTOK) U
ucxemmja. Cenak, TOYHMOT MeXaHW3aM Ha KAPAMOTOKCMYHOCTA Kaj CTaopuu He e jaceH.
KAMHUYKOTO WCKYCTBO CO UMUTanonpam W WUCKYCTBaTa o0f, K/AWHWUYKUTE CTyaumn CO
ecuuTanonpam He MHAMLMPAAT AeKa OBUe NPOHajA0UM UMAAT KIMHUYKA NOBP3aHOCT.

3ronemeHo Konuuectso docponunuam e 3abenexaHo BO HEKOM TKUBA (Kako Ha np: 6enute
npobosu, enuauMaMMyC, Xenap) Kaj craopuu, no Tepanuja, BO NOAOAI nepuoa, CO
ecuuTanonpam u uutanonpam. NpoHajaoumTe BO eNMaMAMMYC 1 xenap ce 3abenexanu npu
CVMHU U3N0XYBakba Kaj nyfe. EQeKToT e peBep3ubuneH no npeknHyBare CO Tepanujata.
Axkymynaumja co pocponmnuam (bochonmnuaosa) Kaj usoTHu e 3abenexkaHa u Kaj MHory
KaTjoHcku amdudunuum nekoBu. He ce 3Hae panu 0BOj PeHOMEH MMa 3HaAuUTENHa
peneBaHTHOCT Kaj NyreTo.

Bo pa3BOjHUTE TOKCMKOMOWKM CTyAWM Kaj ctaopuu 6una 3abenexaHa nojasa Ha
emB6pMOTOKCUUHM edeKTU (HamaneHa deTanHa TeXMuHa u peBep3ubUNHO OANOXKYBakbe Ha
ocudMKaumjaTa) NpuU U3NOXKyBarbe BO OAHOC Ha Koe AUC e noronemo 0f, U3N0XyBareTo
npu KauHuukata ynotpeba. He 6una 3abenexaHa 3ronemeHa 3a4ecTeHOCT Ha
manpopmauun. lMpes M NOCTHaTaNHUTE CTYAUM NOKa)Kane HamaneHo npexusysarbe BO
nNepuMoaoT Ha /flaKTauuja, Npu M3NoXKyBake Ha nosucoko AUC o u3noXeHocta BO
KMHWYKaTa ynotpeba.

CTyauuTE M3BEAEHM CO KMBOTHMU MOKaXKane AeKa LuuUTanonpam npeaussuKyBa HamanyBarbe
MHOEKCOT Ha NNOAHOCT M MHAEKCOT Ha 6pemeHOCT, HamanyBake Ha 6pojoT Ha
UMNAAHTaUMM M abHOpPManHa Cnepma Kaj U3NOMKEHUTE XKUBOTHU KOM Npumane noronemu
[1031 OTKONKY TepaneBTCKUTe 403U HAMEHeTH 3a iyfe. Hema gocTanHu nogaToum o cTyauu
U3BEAEHM CO XUBOTHU 3a eCciUTaNoNpam.

6. PAPMALEBTCKM OCOBEHOCTU
6.1 Jlucra Ha eKCLUNUEHTHU
TabnetHo jagpo

KonosupaoH (KonuaoH VA 64)
JlakT0o3a moHOXMApaT

MueHKapeH ckpob
MwukpoKkpuctanHa yenynosa PH 102
Kpockapmeno3sa HaTpuym
MarHe3snym creapart

Marepujan 3a o6noxyBame: Septifilm LP 770:
Xunpomenosa (Xuapokcunponunmetun uenynosa E464)
MuKpoKpucTanHa uenynosa (E460)

CreapuHcKa KucenuHa (E570),(oa pacTutenHo notekno)
Tutanuym amokeug, (E 171)
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6.2 UHKOMNaTUbunHocTn
He e annnkaTtuBHO.

6.3 POK Ha Tpaeme
3 roauHW.

6.4 NocebHM MepKu Ha YyBarbe
[la ce yuyBa Ha TemnepaTtypa nog, 25 °C, BO OpUrMHaNHOTO NaKyBakbe.

6.5 U3rnea u coap)xuHa Ha ambanaxara
ECPAM ¢unm-o6noxeHute Tabnetm ce cnakysaHu Bo 6enu HenposupHu PVC/PE/PVDC-

anyMUHUYMCKK 6auctepu.
28 dunm-obnoxenn Ttabnetn/ 2 Gauctepu/ kytnja (14 ¢unm-obnoxenu Tabnetn/ 1

6nucrtep).

6.6 NMoce6bHM MepKU Ha NPETNasNIUBOCT NPU OTCTPaHyBatbe Ha HEUCKOPUCTEHUOT NIEK UK
Ha oTnagHuUTe matepujanu

Hema nocebHu bapatba.

Hema poctanHu MHGOPMaLMK 33 NOTEHLMjaNoT Ha NPOM3BOAOT Aa NPEAU3BUKA HeCakaHU
edeKTU B3 KMBOTHaTa CpeAnHa. HeMCKOPUCTEHMOT IeK UM OTNaAHNTe MaTepujanu Tpeba
Jia Ce OTCTpaHaT BO COrNAaCHOCT CO IOKANHUTE 3aKOHCKUTe baparba.

7. HOCUTEN HA OAOBPEHUETO 3A CTABAHE HA IEKOT BO NPOMET
HOBE/T1 UTAY CAHAJUU BE TULIAPET A.LLL.,
MpetcraBHuwTBo Ckonje, C. P. MakeaoHuja

8. 6POJ HA OJOEPEHUETO 3A CTABAHE HA IEKOT BO MPOMET

9. AATYM HA NOCNEAHA PEBU3UJA HA TEKCTOT
04.2019
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