3EUPEH N3BELITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JEKOT

DORETA/JOPETA 75 mg/650 mg dpunm-o6ioxena tabnera

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cexoja tabnera conpxu 75 mg Tpamanon xuapoxiopui u 650 mg napaueramo.
3a UeNocHa JINCTA Ha eKLUMITHEHCH, MTOTIEAHETE BO TouKa 6.1.

EkuMnueHc co ng3Haro JiejcTBo
Cexoja punm-obnoxeHa Tabnera conpxu 1,63 mg HaTpuyM.

3. DAPMALIEBTCKA ®OPMA

Dunm-obnoxena rabera.

Ounm-obnoxenurte Tabnetw ce 6Iemo NOPTOKaIOBH Mo 60ja, OBaIHH, OMKOHBEKCHH, LIMPOKO
obenexxaHu 01 IBETE CTPaHu ¢o AuMeH3uy: 20 mm x § mm.

Tabnerara Mose Ja ce HOAENM HA [BE AHAKBH JO3H.

4. KJIIHHUYKHU NOJATOLHA

4.1 TepaneBTcKM HHAHKALUM

Tabnetute L[opeTa CC HAMCHETH 3a CUMIITOMATCKU TPETMAH Ha YMEpeHa 10 TellKa 6oska.

Ynorpebara ua Jlopeta Tpeba na ce orpaHnyM Ha NaLMEHTH cO yMepeHa JI0 Temka 6oJIKa 3a Koja ce
cMera aeKa € norpebHa komMOuHaL1ja ol Tpamanos 1 napaieramol (MOreNHeETe U BO Todka 5.1).

4.2 Jlozuparme H Ha4uMH Ha ynorpeba
Hosupamwe

VYnorpebara Ha Jlopera Tpeba fa ce OrpaHMYM Ha NALMEHTH CO yMepeHa [0 Teika 601Ka 3a Koja ce
cMeTa Jieka e moTpebHa koMOUHALMja O TPaMaJoJ U napareTaMoll.

Hozara Tpeba fa ce NpUIAroAM CHOPe] MHTEH3UTETOT Ha GOJKATa M OCETIIMBOCTA Ha CEKOj [aLUeHT
noeanneyHo. I'enepanno, Tpeba ha ce onbepe HajHuMcKkata edkacHa m03a 32 TOCTUTHYBake Ha

anayresnja. He TpeGa na ce magMuHyBa BKymHarta Jio3a of 4 Tabnern (eKBuBa: 300 mg
Tpamazio) xuapoxjopun u 2600 mg napaueramon) qHeBHO. MHTEpBANIOT ) Tpeda na
Oune noman ox 6 4aca. /

[

Bospachu u adonecyenmu (12 200unu u nocmapu)

[03M, HO He mnoBeke on 4 TabyneTw (WITO € eKBUBAICHTHO HA SH
HapaleTamoJi) JIHEBHO.
Hurepsanor nomery go3ute He Tpeba ma 6Guae nomai oj 6 yaca.



JlopeTa e Tpeba na ce afMUHUCTPHpPA TOJOJIr0 Ol OHA IUTO € CTPOro NOTpeGHO (MOIIEAHETE U BO
Touka 4.4.). JIokonky e moTpeOHa moBTopeHa ymorpeba uin JOAroTpajHa Tepanuja co Jlopera kako
pesysiTar Ha BUAOT M TeXMHATa Ha 3ab0NyBalbeTO, TOTAlll ce MpernopayyBa BHUMATENHO M PEIOBHO
cieneme (CO Maysu BO TepamnujaTa Kaje IUTO € BO3MOXKHO) €O Liel JIa c¢ MpOLIEHH Oaiy € noTpebHo
NPOJIOIDKYBal-€ Ha Tepariijara.

Iledujampucka nonynayuja
EduxacHocra u 6e36eaHocTa Ha Jlopera He Oelue yTBpAEHa Kaj Aeua nomaann of 12 roguuau. Cnopen
TOa, He Ce Ipernopavysa Tepanuja co Jlopera kaj oBaa nmoryaLja.

Hocmapu nayuernmu

Kaj mauuenTtn 10 75 rogvny 6e3 KIMHUYKY MaHudecTHa XenaTalHa WIH peHanHa HHCyhULMeHnyja,
BooOHUAEHO He e OoTpeGHO MpuiarofyBatme Ha Ho3upamero. Kaj noctapu nauvenTu Hag 75 roavHu,
enMMUHaIMjaTa Moyke qa OGume npomosnkeHa. Criopen Toa, ako € noTpeOHO, JO3HHOT UHTEpBal Tpeba
Jia ce MPOAOJIKH BO COTJIACHOCT CO TOTpebUTe Ha MallUEHTOT.

Penanna uncydpuyuenyuja/oujanuza

Kaj mauuenTHTe CO peHanHa UHCYDHLMEHIIH]a, eTMMUHALMjaTa HA TpaMaoNl e omoxeHa. Kaj osue
naluueHTH, Tpeba a ce 3eMe BO MPEABUI MPOJOJDKYBAabe HAa JO3HHUTE MHTEPBAIM BO COINIACHOCT CO
noTpebuTe Ha MALUEHTOT.

Xenamannu sabonyearwa

Kaj mauueHTHTe CO XemaTalHd HapyllyBama, eIMMHHALIM]jaTa Ha Tpamanos e oxjgoxkeHa. Kaj oue
naiyeHTH, Tpeba aa ce 3eMe BO MPENBHI MPOAOIKYBatbe Ha JO3HUTE WHTEPBAIM BO COITIACHOCT CO
noTpedbuTe Ha mauyeHToT (rorneaHere Bo Touka 4.4). [lopany npucycTBoTO Ha MapaueTamoJ, He ce
npenopavysa ynorpeba Ha JlopeTa kaj malueHTy co TEUIKY XENaTalHH HapyllyBatba ([Or/e/HETE BO
Touka 4.3).

Hauun na aomunucmpayuja

[Tepopanna ynorpeba.

TabneTute ce rositaar, co JOBOJHA KONMYMHA HA TeYHOCT. TabneraTa Moxxe a ce MOAENH Ha [IBE
ennaksu 103u. Cemnak, TabneraTta He Tpeba oa ce KpIUH, (IBaka Uiu Apobu (MyJIBepU3npa).

Llenu na nexysarbemo u npexut Ha mepanujama

IIpen 3anouHyBame Ha Tepanujara co JiekoT Jlopera, moTpeGHO € da ce ycorjacH crparervja sa
TepanujaTa 3a€HO CO MALMEHTOT KOja ke BKIIy4H BpeMeTpacibe Ha Tepalnujara, Uely Ha Tepanuvjara, u
MJIaH 3a Kpaj Ha Tepanyjara, KoM ke OUAAT BO COTJIACHOCT CO BOIAMYMTE 32 MEHAUMEHT Ha bonka. 3a
BpeMe Ha Tepanujara, Tpeba na MMa vecTd cpenbu nomely JIEKapoT M MALKMEHTOT CO LEA na ce
epanydpa norpebara 3a MPOAO/DKEHA Tepandja, Ja ce cMeTa Ha NMPEKMH Ha Tepandjata U na ce
npuwiarofu no03ara Aokonky uMa norpeba. Kora nauumentror Beke Hema morpeba oi TepanHja co
TpaMaaoli, Moxebu ke Ouae MmpenopadyiiBo MOCTENIEHO Ja ce HaMallyBa Jo3aTa 3a [a ce clpedar
cMMOTOMY Ha MOBJiekyBame. Bo oTCycTBO Ha coonBeTHa KOHTpona Ha Gojka, Tpeba na ce pasmiesna

MOKHOCTa 34 [10jaBa Ha XMIepaliresuja, TojiepaHiyja ¥ Mporpecja Ha OCHOBHaTa 6oJiecT (BUAETE /e
4.4).

43 KouTpauHauxkanuu

6.1, <

- AKyTHa HHTOKCHKAllMja CO aJKOXOJ, %&J}HO
NEjCTBO, OMHjaTU MM IICUXOTPOIHH JI¢ mfg ”.9,

- He ce npenopavyBa agMuHHCTpallKja TN
OKCHIia3a HMHXWOMTOPU WIIM BO MEPHOAOT
(nornenHeTe BO Touka 4.5).

- Tewku xenaTatHu HAPYILIyBaIba.

- Enunencuja koja He € KOHTPOJIMpaHa co Tepamnuja (MorieaHeTe Bo Touka 4.4).



4.4 Toce6HH NpeaynpenyBara M MepKH Ha MPeTNA3JIUBOCT NPH ynoTpe6a

Iocednu npedynpeoysarva

- Kaj Bo3pacnu u anonecientd Ha Bo3pacT o 12 roguHu v nocrapu. He Tpeba na ce HaaMHuHyBa
Makcumansdara nosa of 4 tabaerun Jopera. Co uen na ce onberne HeHaMepHO MpeNo3upathbe, Ha
nauueHTuTe Tpeba a UM Ce COBETYBA Jia He ja HAAMHUHYBaaT npernopadaHaTa Ao3a U BO HCTO
BpeMe Jla He ynoTpebyBaar OpyT¥ Mpenapary co mapaneramos (BKIyuyBajky I'd U OHWE KOU ce
3emaat 6e3 peLenT) MK NakK IpenapaTd KOW coapkaT Tpamanon xuapoxiopun 6e3 aa mobapaar
COBET OJ Jiekap.

- He ce npenopasysa ynorpeba na Jlopera npu reiika 0yOpexHa HHCY puLHeHUMja (KpeaTHHUH
knupeHc < 10 ml/min).

- He ce npenopauyyBa ynorpeba Ha Jlopera Kaj mallM€HTH CO TELUKM XenaTaiHu 3aboiyBarba
(norneanere Bo touka 4.3). OmacHocTa O TPENO3Upame CO TapaueTaMos € TOrojeMa Kaj
NaLUEHTUTE CO HELMPOTUYHO aNKOXOJNHO xemaTanHo 3abonmypame. [Ipu ymepeHH cryuaw,
NnoTpeGHO € BHYMATEITHO J1a CE 3€Me BO MPEABHI NIPOAODKYBaLe Ha JOSHUOT HHTEPBAT.

- Hpu Temka pecnuparopHa uHcydulMeHnrja , He ce mpenopayyBa ynorpeba na Jlopera.

- Tpamanon He e cooBETEH Kako 3aMeHa Kaj NallMeHTH 3aBUCHU ofl onujaTu. Mako e onuounen
aroHUCT, TPaMazoj He MOXe Ja T'M CyNpHMHpa CUMITOMHUTE KOU C€ jaByBaaT MO NpPEKUH Ha
3eMambeTo Ha MOPQUH.

- IIprjaBenu ce KOHBYN3UHM Kaj MALMEHTH TPETHPAHU CO TPaMaloJ KO ce MOIJIOKHH Ha Hanaau
WM KOM 3eMaaT ApYrH JEKOBH KOM 0 HaMmallyBaaT MparoT 3a IojaBa Ha Hamaad, ocobeHo
CEeJEKTUBHU UHXUOWTOPH Ha TOBTOPHOTO [pEB3eMabe Ha CEPOTOHUH, TPULMKIUYHH
aHTHIENPECHBY, AHTUTICUXOTHLM, aHAJITCTUIN CO LEHTPATHO NEjCTBO WM JIOKATHA aHCCTE3Hja.
[TaumentuTe co enunencuja Koja ce KOHTPONMpa CO Tepanuja WK MalMeHTHTE MOAJOKHHN Ha
Hanmaau, Tpeba jaa ce Tperupaar co Jlopera caMO BO WCKJIYUYHTENIHO HEOMXONHY Ciydawu.
Konsynzun 6ea 3abenexaHu Kaj NaUMEHTH KOW NpUMaie Tpamajos BO MpenopayaHuTe H03H.
Pusukot Moxe Ja ce 3rojeMu Kora Jo3uTe Ha TpaMazioll Ke ja HaAMUHAT NpernopayaHara ropna
Jl03Ha rpaHuLa.

- He ce mpenopadyBa ucToBpeMeHa ynorpeba co ONHOUAHU arOHUCTH-aHTaroHucTy (HanbyduH,
6ynpeHopduH, neHTazonuH) (moryenHere Bo Touka 4.5 MATEpakuiu co APYTH JIEKOBH U OPYru
¢dopMH Ha MHTEpakLyja).

Hapywysarea na ouwersemo nogp3anu co cnueremo

OnuvonanTte MOXE Ja Npeau3BUKAaaT HapyllyBaka Ha JUILEHETO MOBP3aHU CO CIHMEHETO,
BKJIyuyyBajku LeHTpasHa HokHa anHea (CSA) W Xunmokcemuja IOBp3aHa CO CIHEHETO.
VYnorpebata Ha omuouau ro sronemyBa pusukoTr of CSA Ha no3Ho-3aBUcEeH HauuH. Kaj
naurdeHTH koum umaat CSA, tpeba ma ce 3eMe npeaBuj HaMalyBawe Ha BKyIHAaTa Jo3a Ha
OMUOMNJIOT.

CepomoHuHcKu cundpom

CepoTOHHHCKH CHHIPOM, NOTEHIMjalIHa KUBOTO-3arpo3yBauka cocTojba, € MpHjaBeHa Kaj mauueHTH
KOW MpHUMaarT Tpamagoll Bo KoMOHWHalUMja CO NPYrd CEpOTOHEPrHYHM JEKOBH HMJM CaMO TPaMaios
(nornenHere Bo Toyka 4.5, 4.8 1 4.9).

JIoKONKY HCTOBpEeMEHa Tepamuja CO JPYTH CEpPOTOHEPTHYHHM JICKOBU € KIHHHYKH HEOMXOIHA,

notpe6HO € BHUMATEIHO CJIEAEHE Ha MAIUEHTOT, 0COOEHO 3a BpEMe Ha MOYETOKQ jaTa u
NP 3r0JIEMYBAaH-€ Ha JI03UTE. ' 6“
CuMNTOMHUTE Ha CCPOTOHMHCKM CHHIPOM MOXE Ja BKIyd4aT NPOMEHH qﬁym\.ﬁmid "ct‘.mq.l,

ABTOHOMHA HECTAOMITHOCT, HEBPOMYCKYJIHY aGHOPMAITHOCTH W/HIIH TacTpOH| r.nglHa_rym cuﬁn"ufu@_ _
Jlokonky MMa COMHEHUE 3a CepOTOHHICKH CHHAPOM, Tpeba [la ce cMeTa Ha H /BaC Ha- ﬂeesanﬁum]
NpeKUH Ha Tepamujara BO 3aBHCHOCT OJf CEPUO3HOCTA HA CHMMOTO! nTa L’TﬂBJ’lEI\YB"IPbEx Eﬂ

CEpOTOHEPrHYHUTE JIEKOBU BOOOMUAEHO TOBELYBa 110 HAMIO Moao0pyBame Hl{ coe!;OJGa*rae
;
".s»

CYP2D6 memabonuzam



Tpamanonor ce merabonuzupa npeky UpHOAPOOHUOT eH3uM CYP2D6. Jloxonky NaUMeHTOT vMa
JeGUUUT UM KOMIUIETEH HENOCTATOK Ha OBOj €H3UM, MOJKE Jla M30CTaHE COOABETHOTO AHAIIETCKO
nejcrBo. [IpoLieHkuTe ykaxkyBaar Aeka 1o 7% o Genara momynanyja MOKe 1a UMa BakoB AehULUT Ha
en3uMm. Cenak, OOKONKY MALMEHTOT uUMa yaTtpa 6p3 MmerabonusaMm MOCTOM PHU3MK OJ MojaBa Ha
HeCcaKaHH /16jCTBa Ha OMHOUIHA TOKCHYHOCT lypH U NIPU YECTO MPENHLIYBAHUTE JO3MU.

OnuTyH CUMNTOMM Ha OTNMOMIHA TOKCHYHOCT, BKJyUyBaaT KOH(]y3Hja, 10CNAaHOCT, MNUTKO AUIIEHE,
CTECHETH 3CHULY, rajierbe, NOBpakamwe, 3ariek U HamalieH aneTuT. Bo cepuo3nu cnyvyau oBa MOKE Aa
BIJIyYd W CUMITOMH Ha LIUPKYJIATOpHA U PeclHpaTopHa HempecHja, IWTo Moxke Aa OuAae onacHa no
’KUBOTOT U MHOTY peTko M daranna. [lpoueHkure 3a npeBajieHna Ha yiatpa Op3 Merabonu3aMm Kaj
paznUyHUTE [10NYJIaLMHU C& CyMUPaHU MoJ0JE:

[MTonynanuja [TpeBanenua %
Adpukancka/Etnonucka 29%
AmMepHkaHcka co ahpHUKaHCKO OTEK10 3,4% 1o 6,5%
Asucka 1,2% 1o 2%
bena eBporcka nonynanyja 3,6% no 6,5%
['puxa 6,0%
Vurapcka 1,9%

CeBepHo eBporcka 1% no 2%

Hocm-onepamugna ynompeba xaj doeya

Bo o6jaBeHara nuTepaTypa UMa U3BELITAM JEKa TPaMaaoIoT KOj CC JlaBa MOCTONCPATUBHO Kaj AeLa Mo
TOH3UJIEKTOMUja H/WNH aICHOWICKTOMHja KaKo pe3yJiTaT Ha ONCTPYKTHUBHA alfHea NMPH CHUEHE, 10BES
[0 PETKH, HO XKUBOTO-3arpo3yBauky Hecakanu AejctBa. [loTpeOHa e rosiema NpeTnasiuBOCT Kora
TpaMaaosl ce aJMUHUCTpHpa Kaj Aena 3a ybnaxyBame Ha mocr-onepaTuBHa Oonka U Tpeba na e
nporpareHa co OJNIUCKO CIieIehe Ha CHMITOMUTE Ha OMHOWAHA TOKCHMYHOCT KOW BKJYy4yBaar
pecnuparopHa Aenpecuja.

Heya co komnpomumupana pechupamopHa QyHryuja

He ce npenopauyBa ynorpebara Ha TpaMajao Kaj Aela Kaj kou pecnuparopHara $yHKUKja MOXe 1a
Oune KOMIPOMHUTHpaHa, BKIYyYyBajKM HEBPOMYCKYJIHH HapyllyBatbd, CEPHO3HA KapAWjaiHa WU
pecnupartopHa cocTojba, uHbekurja Ha FOPHUTE PECNMPATOPHU NATHUIUTA WK HA Genurte ApoGOBH,
MoBekekpaTHa MOBpela WKW 00eMHM XUpypluku npouenypu. OBue (dakTopy MOMXE Ha I'd BJOLUAT
CHMINTOMHUTE Ha OIIMOUIHA TOKCUYHOCT.

Adpenanna uncy@uyuenyuja

OnvonaRUTE aHaAIreTHLM MOXE MOBPEMEHO Na MIPEAU3BUKAAT peBep3ubuiiHa anpeHaina

MHCY prLMeHLMja 3a Koja uMa noTpeda on cliefehe U 3aMeHCKa TepanHja co ryKOKOPTHKOWIY.
Cumnromure 3a akyTHa WM XpPOHWUHA alpeHallHa YHCY QULIHEHUMja MOXKe [a BKJ1yYaT Ha Tprumep:
cepuo3Ha abnoMHHaIHa 60JIKa, rafiekhe U MoBpakawe, HU30K KPBEH MPUTUCOK, MPEKYMEPEH 3aMop,
HaMalleH afeTHT, U rybere Ha TenecHara TeXHHa.

Mepku na npemnaszaugocm npu ynompeba
PHJHK G‘C) wcmogpenena !-'HUH.’!JL’(EH CO ce0amuBli Kako uno ce 6{’.”3'&‘)0E'U.ﬂ'_f{‘ﬁh‘-'!ﬂ WA CAUUHU Tekocl

Hcrospemena ynotpeba Ha JjekoT Jlopera u celaTUBH KaKo LT J;l IMHHTE WK JICKOBU
C/IMYHY HA HUB MOXe Jia 1OBC/IC J10: CeAalMja, PeCIMpaTopHa Ji ,SPLLH%PW&}!’QN 1. Kako pesynrar
Ha OBHE PU3HLIM, UCTOBPEMEHA Tepalija co OBUE CEAaTUBU T) E‘@’l;ﬂ“l € OEPQHITOHAINVO 33 TALIMEHTH
3a KOW HE I0CTOM ajTepHapHaTUBHA Tepanuja. Jlokonky -éﬂ@ecg onﬂyrea ,u'l,c@, periie JeKoT
Jlopeta HCTOBPEMEHO CO CeaTHBM, Tpeba Ja ce ynorpedn rm;unrﬁé.z a gtbﬂ iIcHa  J03a, W

BPEMETPACHETO Ha HCTOBpEMeEHaTa Teparija Tpeba na 6une Q;jr\*jf umU,e fgg’;j'mo m TKO.
Ce mnpenopauyyBa [PETNA3WBOCT JIOKOJKY napaueTaMon\ ’?e ﬁ@pumcwfpe CTOBPEMEND  CO

. CKG



GnyKMOKCaUMANH, MOpaAn 3roJIEMEHUWOT PU3MK of MeTa0oJiHa alu03a CO BHCOK AHjOHCKH ja3
(HAGMA), ocobeno kaj mauneHTu co Teuko 6yOpexHO HAPYILyBathe, CEerca, HEyXPaHeTOCT U APYTH
M3BOPH Ha [ePULIMT HA TIYTATHOH (Ha MpPUMEP, XPOHUYEH AJIKOXOJM3aM), KAKO M Kaj OHME LITO
3eMaaT MaKCUMalnHM OHEBHM A03M Ha mnapauetamon. Ce mpenopauyyBa BHUMATENHO CIEMCH-E,
BKJIyHyBajKH MEpeHEe Ha yPHUHAPHHOT S-OKCOTPOJIUH.

ITaunenTnTe Tpeba na ce cregaT BHUMATENHO 3a 3HAUM M CUMITOMH Ha DECUpaTOpHA JAenpecuja u
cepauuja. Bo oBoj cnyuaj, ce npenopauysa aa ce HHQOPMHpaar MAUUEHTUTE W JyFeTO KOU C€ TPHKAT
3a HUB 11a GUaaT CBECHU 3a OBHUE CUMNITOMH (TIOTJIEAHETE BO TO4Ka 4.5).

Tonepanyuia v HAPVYBAILA HOBP3ANN CO YROMPEOAING Ha ORUOUOU (310YROMPEDA  3dGUCHOCHT)
Tonepanuyja, pu3nuka W MCUXMYKA 3aBUCHOCT, Kako M HapyllyBama IOBP3aHM CO ynoTpebata Ha
onvoran (OUD) Mmoxe na ce pazBde No 0BTOpeHa ynoTpeGa Ha OMUOMAM Kako 1uto ¢ Jlopera.
[ToBTopenaTa ynorpeba Ha nexot J{opera moxe na noeeae no OUD. Bucoka no3a u JoNnrotpajHa
TeparHja co OIMMOUAM MOXKE Jia 'O 3roJeMH PU3HKOT 3a pa3soj Ha OUD. 3noynorpeba wnu HamepHa
HenmpaBuiiHa ynotpeba Ha nekot Jlopera Mosxe Ja 10Befe A0 Mpeao3nparmwe u/uiiu cMpt. Pusukor 3a
pa3soj Ha OUD e 3rosieMeH Kaj maLyMeHTH co nnuHa unu hamundjapua ucropuja (poauteny uin Gpaka
U CECTPHW) Ha Ha HapyluyBama IOBP3aHU CO yrnorpeba Ha cyncraHuMK (BKIYUHTENHO U HAPYIIYBakbha
NOBP3aHU CO ynoTpeda Ha akoXoi), Kaj ceralllHH KOPUCHULIM Ha LIMTapH WK Kaj MalUeHTH CO JUYHa
UCTOpHja Ha Kaj MallMeHTH CO JIMYHA WCTOpHja Ha APYTHM MEHTATHH HapyllyBamha (Ha Tp. ronema
Jenpecuja, aHKCHO3HOCT U HapyIlyBarba Ha JTMYHOCTA).

Ilpen 3anouHyBawe Ha Tepanwujara co JekoT Jlopera u 3a BpeMe Ha Tepanujara, Tpeba a ce 10roBopu
CO NALMEHTOT CTPAaTeryja 3a TpeTMaH Co LSy ¥ IJ1aH 3a npekun (Bunerte aei 4.2).IIpen u 3a BpeMe Ha
TepanyjaTa namyeHTUTe Tpeba McTO Taka jga ce MHGOPMUpaaT 3a puUsULMTe W 3Hauute Ha OUD.
JIOKOJIKY ce rojaBaT OBME 3HALM, MallHeHTHTE Tpeba Ma ce COBEeTyBaaT /ia 'O KOHTAKTHPAaT CBOjOT
JeKap.

[MauuenTute Tpeba ma ce ciemar 3a 3HAUM Ha OJHECYBame 3a Oapame Ha JIeKOBW (Ha [pumep
TIPEMHOry paHo Oapaibe 3a NOMOoJHYBambe Ha no3a). OBa BKiydyBa W MpErjiel] Ha HCTOBPEMEHO
yNnoTpeOyBaHUTE OINUOWAY U NICUXOAKTHBHU JIEKOBH (Kako MITO ce OeH30Iuja3ennum). 3a NaldeHTH
co 3Hauu u cumnromu Ha OUD, Tpeba na ce cMeTa U Ha COBETYBamke CO CNEIUjaTHUCT 33 3aBUCHOCTH.

[TorpebHa e npernasnuBocT npu ymorpeba Ha JlopeTa kaj NMalMeHTH CO KpaHWjalHa Tpayma, Kaj
NAaLUEHTH CKJIOHM Ha KOHBYJI3UBHM HapyllyBawa, abosyBama Ha OWIMjapHHOT TpakT, cocrojba Ha
IIOK, MpOMEeHeTa cocToj0a Ha CBECT OJl HENO3HaTH NpPUYHHW, OpobieMH KoM BiHjaaT Ha
PECMMPATOPHMOT LEHTap WK Ha pecnupaTopHara ¢yHKLHWja WIM CO 3rojicMGH HMHTpaKpaHHjasieH
TIPUTUCOK.

Hpekymeplm 03U Ha napauncramoll, MOXE Oa NpEAH3BHKaaT XecraraiHa TOKCHYHOCT Kaj HEKOH
NanueHTH.

CHMNTOMH KOH C€ jaByBaaT [0 TOBIEKYBalbe Ha JIEKOT OJ( Tepalnuja, CJAMMHU Ha OHUE KOU Ce jaByBaar
NpY MOBJIEKYBabETO Ha OMHjaTH, MOXKE Jia ce M0jaBaT AypPH U IPU TEPaNuCKH H03W U KPaTKOTpaeH
TpeTMaH (mornenHere Bo Touka 4.8). CUMNOTOMUTE Ha IMOBJEKyBalme MOXe Oa ce u3berHar co
MOCTENEHO HaMallyBatbe Ha 03aTa BO MOMEHTOT Ha IPEKUH, 0COOEHO MO JOJTH MepUoId Ha TPETMaH.
Pertko, 6une npujaBeHy cyyau Ha 3aBHCHOCT U 3Jioynorpeba (momienanere Bo Touka 4.8).

Bo enna ctynuja, 6eine yTBpAeHO Aeka ynotpebara Ha Tpamaiol gpem‘éfm;, Ta aHecTe3uja co

KPaTKOTpajHa aHeCTe3Hja.

Hatpuym , .
Ogoj ek cozprku momanky on I mmol Harpuym (23 mg) no eantsgtia A a Mdike na ce Kaxe
Jleka JeKoT € 6e3 HAaTpUyM. ' ”



4.5 MHHTEpaKUMH CO APYIrH JIEKOBH UM APYrd $OpMH HA MHTEPAKUHH

Koumpaunouyupana e ucmospemena ynompeba co:

- Hecenexmugru MAO unxubumopu
Pu3nk 3a CEepOTOHEprHMYEeH CUHAPOM: Aujapeja, TaXWKapAdja, XWUIEPXWApO3a, Tpereperse,
xoH(y3Hja, 1ypH ¥ KoMma.

- Cenexmuenu-A MAO unxubumopu
Excrpanonanyja o HecenekTuBHA MAO nuxuburopu,
PH3vKk 3a CEpPOTOHEPrHMYCH CHUHIAPOM: OWjapeja, TaXWKapAuja, XUIEPXHUAPO3a, Tpenepewe,
KoH(y3Hja, IypH U KoMma.

- Cenexmusnu-B MAO unxubumopu
[leHTpasqHXH CHUMMTOMM Ha eKCLHUTalWja KoY YKa)KyBaaT Ha CEpPOTOHUHEPrMYEH CUHIPOM:
[Mjapea, TaXukapauja, Xunepxuaposa, Tpenepeme, koHdysuja, 1ypu 1 koma.

Bo cnyuaj Ha ckopetueH TperMaH co MAO uuxubutopu, notpebeH e 1epruos O ABE HENEIN Mpejl jia
ce 3aroyHe Teparujara co TpaMaoll.

He ce npenopauyea ucmogpemerna ynompeba co:

- Anxoxon
AJIKOXOJIOT IO 3rojieMyBa CelaTUBHUOT e(heKT Ha ONOWIHHUTE aHaNreTUnu. BiujaHueTo Bp3
OymHOCTa MOYXe JIa MPETCTaByBa OMACHOCT MPU BO3€HhE Ha aBTOMOOWI U PaKyBamke CO MALLMHU.
W36ernyBajte nueme Ha aIKOXOJHH ITHjaiOLM U 3€Makbe Ha JIEKOBW KOU COZIPKAT aJIKOXO0J1.

- Kapbamaszenun u opyau enzum uHoykmopu
Pusuk 3a HamasieHa eUKaCHOCT W MOKPATKO Tpacwe Mopaiu HaMmaleHW KOHLEHTpalud Ha
TpPaMajioN BO Mia3mara.

- Onuoudnu azonucmu-anmazonucmu (6ynpenopgun, nanbypun, nenmazoyun)
HamanyBare Ha aHaITeTCKOTO [EjCTBO CO KOMIETUTUBHO [€jCTBO Ha OJI0KHpate Ha
PELETITOPUTE, CO PU3MK 32 [10jaBa HA CHMIITOMU Ha MOBJIEKYBakeE.

Hemospemena ynompebdba npu koja mpeba 0a ce GHUMABA

- TpaManos MoXe Ja Npelr3BrKa KOHBYI3WH W [a IO 3roJieMH MOTEHLM]aloT Ha CeIeKTUBHUTE
MHXUOUTOPU Ha TMOBTOPHOTO NpeB3eMaibe Ha cepoToHMH (SSRI), nuxuburopute Ha NMOBTOPHOTO
npeB3eMame Ha cepoToHWH-HOopenuHedprH (SNRI), TpULUMKIMYHUTE AHTUAENPECUBM, AHTH-
NICHXOTHIIMTE W TIpENapaTH KoM ro HamalnyBaaT MparoT 3a MojaBa Ha Hanaau (Kako OynpoIrHoH,
MUpTa3alyH, TeTpaxuApokaHabHuHOI) fa NpeJU3BUKaaT KOHBYJI3HU.

- VicroBpemenara Tepanucka yrnorpeba Ha Tpamaloil M CEpOTOHEPTMYHHM JIEKOBH KaKo IUTO ce
Ce/IEKTUBHUTE MHXMOUTOPH Ha MOBTOPHOTO MpeB3eMame Ha cepoToHHH (SSRI), nuuxnburopure
Ha TIOBTOPHOTO MpeB3eMame Ha cepoToHUH-HopenuHedprnH (SNRI), MAO unxuburopure
(nornenHere BOo Touka 4.3), TPULMKIHYHUTE AHTHUAENPECHBM M MHpTa3anuHd, MOXe Aa
Mpequ3BUKa CEPOTOHMHCKH CHHAPOM, MOTECHILMjATHO JKHUBOTO-3arpo3yBadyka  cocrojba
(nornenuere Bo Touka 4.4 u 4.8).

- Hpyeu onuoudnu Oepusamu (BKIyUyBajKd aHTUTYCHIM U CYOCTUTYTHUBHM TPETMAaHM),:
3rojeMeH pU3WK 3a peCNUpaTopHa AchpecHja koj Moxe fa Oune daraieH BO ciydau Ha
npeno3upane.

- Lpyau Oenpecopu Ha yeHmparHuom HepaeH cCuchi
(BKNy4yBajkd aHTUTYCHUM U CYyOCTUTYTHBHU
CeNaTHBHU aHTHICTPECHBH, CEAATHBHU AHTIX] cah

wﬁd&“éﬁm SNIPYTH OTIHOMINM lepuBaTy
Mwl“)“ﬁﬂlg’@ ?- SMOAMTHIN, XUTTHOTHLY,
n.fmmun_. uenp:ﬁﬁ: 111, AHTUXUIIEPTEH3NBH

' ke na Tpeau3BUKaaT
| pest3IBIKa OMACHOCT

= HUcrospemMeHa ynorpeba Ha nekoT IIope’ra Co ¢ IEI‘E&MJIHOIF?I.H (rsﬁant' HH 1 nperabanuy)
MOJKE J1a pe3yJITHPa CO PECIIUPATOPHA [erpecijay *{?uy'f = (V0 T Taadghca cefalja, KomMa uiu
V * ] /
CMPT. =



- JlexoBUTE KOM NPEAU3BUKYBAAT ceflalivja Kako mTo ce 6€H30/IMja3eIMHUTE Ui CPOAHU
CylncTaHUuMM: HcroBpemena ymoTrpeba Ha ONUOMAM €O CCGAATHBH Kako ILUTO  ce
OeH30OMja3eNMHY WM JICKOBU CIIMYHM Ha HHB, ja 3rojleMyBa MOXKHOCTa 3a cejaluja,
pecnuparopHa Henpecuja, KoMa u CMPT KaKo pe3yiiTaT Ha afUTHBHOTO ACMPECUBHO JICjCTBO BP3
[HC. Jlo3ara u BpeMmeTpacmeTo MpU MCTOBpeMeHaTa ymnoTpeba Tpeba na ce OrpaHuuH
(nornenHeTe BoO To4ka 4.4).

= Kako 111to € MeiMIIMHCKH COOABETHO, MEPUOANYHA eBaTyalllja Ha MPOTPOMOMHCKOTO
BpeMe Tpeba Jia ce U3BpIlyBa Kora JIekoT JlopeTa u cyncTaHUMH CTUYHHU Ha BaphapuH
ce aJIMUHUCTPUpPAaaT UCTOBPEMEHO KaKo pe3ynTaT Ha 3rosieMeH INR

E Bo orpanuueH 6poj Ha cTyauu, Mpe- WIH MOCTONEpaTHBHATA allikMKalluja Ha aHTUEMETHKOT
anraroHuct Ha 5-HT3, ondancempon, ja srosiemu notpebara 3a TpamManon kKaj NaLUEHTUTE CO
nocTonepaTiBHa 60JKa.

- Ce mpenopadyBa MPeTNa3IuBOCT JOKOJKY MapaleTaMosl € aJIMUHUCTpHUpa WCTOBPEMEHO CO
GITyKJIOKCALWITHH, TIOpald Toa IUTO HCTOBpeMeHaTa ymorpeba Ouna rnosp3aHa co MerabonHa
alKa03a cO BUCOK AHjOHCKU ja3, 0COOGHO Kaj MAaLUMEeHTH co pusvk (akTopH (TOTIefHETE BO
Touka 4.4).

4.6 TlnoaHoct, GpeMeHOCT U A0eH:€

bpemenocm
Bunejku Hopera ¢ ¢ukcHa komOMHALMja ONl aKTHBHU CYTCTAHLMH Off KOM €lIHATa € TpaMaioJ, He
Tpeba na ce ynorpebyBa npu 6peMeHoCT.

Hooamoyu 3a napayemamon.

CtynuuTe Kaj )KMBOTHM HE c€ JIOBOJIHY 32 Jia C€ U3BEJIE 3aKJIyUOK BO OJTHOC Ha
penpoyKTHBHATa ToKcU4dHoCT, ["onem 6poj Ha moAaTouy 3a OpeMeHHU JKEHW HE MHAMUMPaAaT
mandopmaumu HUTY deTo/HeoHaTaNHa TOKCHUHOCT. ENUAeMHONOIIKY CTyIMK 3a
HEBPOJIOLIKY Pa3Boj Kaj Jela U3J0KEHU Ha apaleTamod in utero NOKaXxKyBaaT HeyOeIuBY
pe3yaTaTH.

Ilooamoyu 3a mpamaoon:

Jocranuute mokasu 3a npolueHka Ha 6e3benHocTa Ha TpaMano Kaj OpeMeHH KCHHY HE € COOABETHH.
AIMUHHCTpaLMjaTa Ha TpaMamoll Mpei WIK 3a BpeMe Ha IOpPONYBalbeTO HEMa BIMjaHUE Bp3
KOHTpaKTWJIHOCTA Ha Markara. Kaj HoBopojeHYHHaTa, MOXE JAa [pPeau3BUKa NPOMEHH BO
pecnupaTopHara CTanka KOW BOOOHYaeHO He ce KJIMHUYKHM 3HadyajHu. JlonrorpajHata Tepamuja 3a
BpeMe Ha OGpeMeHocTa MOXe Ja JOoBelie 0 I0jaBa HAa CUMITOMM Ha MOBJIEKYBalbe Of Teparidja Kaj
HOBOPOJEHYETO 10 parameTo, Kako Mocieauiia Ha Co3/1aBalkbec Ha HABUKA.

Hoerwe

bunejku Jlopera e dbukcHAa KOMOMHALIMja O aKTWBHU CYICTAHLIMM O KOM eHaTa € Tpamanoll, He
Tpeba Na ce KOPUCTH 32 BpeMe Ha J0EHEeTO, WIH BO CIIPOTUBHO, AOCHETO Tpeba a ce NMpeKkuHe 3a
BpeMe Ha TpeTMaHoT co JiekoT Joperta. [loeweTo reHepaiHo He Tpeba Aa ce MPEeKHHE MO eAMHEeYHa
Jlo3a Ha Jiexot Jlopera.

Ilooamoyu 3a napayemamon:

[Mapaueramon ce uziaduyBa BO MajudHOTO MJIEKO, HO HE BO KJIMHUYKH 3HA4ajHA KOJNYMHA.

HTooamoyu 3a mpamaoon:1Ipubamxuo 0,1% on nosata na x Ma.u@r ja mpuMuIia MajkaTa
ce U3navyBa NpeKy MaquHOTo miieko. Bo nenocpenr _g_\b'ﬁ@pnam f‘u) O/LYBaHhe, 32
nepopaJiHa J103a kaj Majkata 10-400 mg, oa oarosgpa’ 1@ cpeaHa Komdtrl; \a Ha Tpamanoi
BHECEHA NPEKy MJIEKOTO Kaj HOBOPOJAECHYHIbA OA 3 o.b,::ﬂo;npalpe';m H& m" KaTa Koe €
NpMNaroJeHo BO OJHOC Ha TexxuHaTa. Kako pesyntag Ha osg ]‘E&MJHOH:HEJ reba aa ce
ynorpebyBa 3a BpeMe Ha JI0€H€ UM a/ITepPHATUBH QO%JBC'KLQEED[! ﬂ_ggua JipekuHe 3a Bpeme
Ha TepanujaTta co Tpamanoii. [IpekiH Ha JOeHhETO BC 0$1‘HCHO He ¢ Hea YOO 110 eMHe Ha

A03a Ha TpaMaaoJl.



IThoonocm

[TocT-MapKeTHHIIKUTE CTYAUM HE YKa)XKyBaaT Ha BIMjaHHE HA TPaMaloJl BP3 [IOTHOCTA.

CTynuuTe Ha XUBOTHKM HE NMOKa)kaa MOAATOLM 32 BAMjAHUETO HA TPaMmMalofoT Bp3 mioaHocra. He
felle cnpoBeleHa CTYOuja 3a BAHjaHHETO HA KoMOWHaLWjaTa On TPaMafosl M MapalueTaMosl Bp3
TJI0AHOCTA.

4.7 Banjanne Bp3 cnocoGHOCTa 3a BO3elbe HJIH 32 paKyBatbe €0 MALIHHU

Tpamagon Moxe pa npeiu3BUKa [OCMAHOCT WJIM 3alUeMETEHOCT IUTO MOXe Aa C€ MOTEeHLUpa co
ynorpeba Ha ankoxon wiu Apyru aenpecopy Ha LUTHC. J{okonky jekoT BiWjae Ha MaLWEHTOT, TOj He
Tpeba a BO3M WIIH []a paKyBa CO MAIHHU.

4.8 Hecakann aejecTBa

Hajuyecro npujaBeHUTE HecakaHd OEjCTBA 3a BpeME HAa KJIMHUYKHUTE WCIMTYBalba W3BPLUCHH CO
KOMOMHaLMjaTa MapareTaMol/TpamMafon Ouie Tajiewe, 3alleMEeTeHOCT ¥ MOCMaHOCT, U Tue Guse
3abenexxanu kaj moseke ox 10% ofn mauueHTuTe.

YecroTara ¢ HaBe/ICHA HA CIIEAHHOT HAuMH:

- MHory dectu (>1/10),

- yectH (=1/100 no <1/10),

- nomaiky vyectd (=1/1.000 no <1/100),

- petku (>1/10,000 no <1/1.000),

- muory petkd (<1/10.000),

- Heno3Hatu (PpekBeHLMjaTa He MOXKe Jla ce YTBP/AHW Of HOCTAIMHUTE MOAATOLH ).

Bo paMmkuTe Ha cekoja of TpyNMTE, HECAKAHUTE [ejCTBA Ce MPE3EHTUPAHH MO PEAOC/eN OJf Iorojiema
KOH [TOMaJla CEpHO3HOCT.

YecroTa Ha HECAKAHM JIC|CTBA HABEJEHM 110 MOEJAMHEYHH OPraHCKU CUCTEM

MeHuory IMomanky Muory | Henosn
Yectu Perku
- YECTH 4ECTH pETKH aTu
Merabonuzam Xunorsa
U HYTPUTHUBHU UKeMHja
HapylLlyBaba
Kondysna
coctojba, MpoMeHa .
JHenpecuja,
Ha pacroJokKeHue, Henvpuy
) XajlyMHaLK Y,
[Ncuxujarpuck aHKCHO3HOCT, HORHM M,3aBUCHO | 3710ynot
U HapyIlyBama BO3HEMHPEHOCT CTO eba
pyHly p > KowMapH, i\ , peoba;
eydopuyuo JIEKOBU °,
pacnosyoxeHue,
HapYLICHO CIIHEHE |
3amemere Artakcuja,
HOCT, Heposnu KOHBYJI3U
Hapyiiysama MOCNaHOC MYCKYIHU T
pytLy 'maBo6oska, yery /:,;d“llm.,ﬁ N
Ha HEPBHUOT T KOHTPAKHHI, . [s #HBKQT PR
Tpenepemne % a
CHCTEM U Hapy u%l >
[ ibg'ha ;1%
| fOBOROT @ <
1 e w
ppaNdEen (>
N
BEE o |
'+ R
HapyiwyBamwa S &l
Ha O4yuTE ;




Hapyurypamwa
Ha YBOTO H

Tunutyc
YIIHHOT
JIABUPHHT
[Mannuraunu,
CpueBuHapyn .
Taxukapayja,
yBama .
apuTmMuja
Xuneprenzuja,
Backynapnu p Ja
HanjJuBH Ha
HapyllyBatba
TOIUIMHA
Penuparophu,
TOopakaiHu u
pax JucnHea
MeJ1jacTUHATH
W HapyLlyBaiba
laneme [Tospakatse,
KOHCTHUNALWja,
CyBa yCT
Tactpo ill'a )f/:a * Hucdaruja
HWHTECTUHAJIHU japea, )8
HADVILIY BALLA abloMUHaNHa MeJieHa
pytty Oorka,
JIUCMencuja,
dnarynenuuja
HapywyBama Koxnu
Ha KoXkaTa u Xunepxuaposa, peakuuu
NOTKOXKHOTO npypUTyC (xako ucum,
_TKUBO ypTHKapHja)
AnbyMHUHYDH]
Penannn u a, HApYILUEHO
YPHHapHHU MOKpEHmE
HapyLlyBamkba (nucypuja u
ypUHapHa
peTeHLrja).
Omnwrtu
HapyllyBarba 1
cocTOjOU Ha MopHuLw,

MECTOTO Ha rpagHa 6oJika
aAMMHUCTpALH]
a

Hokauenu
HcnuryBama

TpaHCaMHHa3u

Ta, =
3abenexano [IpH NMOCT-MApPKETUHILUKHU CTYOHNH.

? Tlosropena ynotpeba Ha nekoT JlopeTa MoXe [a [OBEIE A0 3aBUCHOCT Ofl JIEKOT, AYPH M BO
TEpaneBTCKU [03W. PHU3MKOT 3a 3aBHCHOCT O/l JIGKOT MOXE€ Ja Bapupa BO 3aBUCHOCT Of
VHUBHUAYQATHUTE PU3MK (AaKTOpU Ha MAUMEHTOT, J03aTd, W BPEMETPacHeTo Ha Teparjara co
onuounu (Bunere nen 4.4).

Hako He Gea 3abenexany 3a BpeMe Ha KIMHMYKHATE HCIUTYBakha, HE MOXe [ia ¢e UCKIIy4YH T0jaBaTa Ha
CJIEJIHUTE HeCakaHU JEjCTBA 3a KOU € ITO3HATO [leKa ce MOBP3aHK CO aJMUHHCTpalMjaTa Ha TpaMaaos

WM apalueTaMot.

Tpamadon

- [Tocrypanua xunoreHsuja, Opanukapnuja, konarc 11;

- [Tocr- -MapKETHHLIKUTE CTYAMH 3a TpamaLoil 1o a§1<3: penm npﬁueu

apapun edexror,

PaTOpHH CHMIITOMH
/M) W aHaduakcuja.
bt sHrVE
. Cron -'f'



- Perkn cmywau (> 1/10000 mo < 1/1000): mpoMeHun BO aneTUTOT, MOTOpPHa CNabocT M
pecrnupaTopHa fenpecuja.

- IMo agMuHMCTpauuja Ha Tpamafoi, MOXC /a CE NO0jaBaT NMCUXWYKMA HECAKaHWU MEjCTBA KOM
Bapupaar WHAMBUAYAIHO CIOPEH MHTEH3UTETOT W BUJOT (BO 3aBHCHOCT OX KapaKTepOoT Ha
JIMYHOCTA U BPEMETPACH:ETO Ha JIEeKyBaweTo). Tyka crnaraaT NMPOMEHH BO PacroOkKEHHETO
(BoobuuaeHo eydopuyHO pacnojokeHue, moBpeMeHo nucdopuja), MPOMEHH BO aKTHBHOCTA
(BoobOuuaeHo cynpecHja, TOBPEMEHO 3rojieMyBatbe) U IPOMEHH BO KOrHUTHBHHOT W CEH30PHUOT
KanaumTeT (11p.OHEBO3MOXEHO JOHECYBatE Ha OTYKH,TOPLIENTUBHO HAPYILYBALE).

- Beine 3abenexaHo BrollyBame Ha aCTMa Hako He Oellle yTBpAeHa IPUYMHCKA TTOBP3aHOCT.

- Hapyiuysama Ha HepBHHOT cucteM: Heno3Hati: CEpOTOHUHCKH CHHAPOM.

- CUMIITOMY Ha CHHIPOM HA MOBJIEKYBaWe OJ] Teparnuja CIMYHU Ha OHHE KOW Ce MMOjaByBaat rnpu
NpeKUH Ha TepamnujarTa co ONMUjaT MOXe Ha Oumar: aruramuja, aHKCHO3HOCT, BO3HEMUPEHOCT ,
HECOHMLA, XUIMEPKUHE3HN]ja, TPEMOP H FaCTPOMHTECTHHAIHW CUMNTOMU. JIpyrd cHMNTOMH KoH
Gea MHOry perko 3abenexaHu NpH HAIIO MPEKHMHYBAaC HA TEpamujara co TPaMamoN XUIPOo-
XJIOpMJ BKJIydyBaaT: MaHW4YHYU Hamajgd, Tellka aHKCHO3HOCT, XalyUWHAllUH, fnapecre3uja,
TUHHUTYC U HeBooOWYaeHu cumnromMu Ha [IHC.

- PecniuparopHu, TopakaiHu M MeIHjaCTHHATHN HAPYIIyBama: HEMo3HaTa PPeKBEHLMja: UKAIbeE,

lapayemamon

- HecakanuTe nejcTBa co mapaleTaMoN Ce PeTKH, HO MOXKE Ja Ce [0jaBH XUIMEPCCH3UTHBHOCT,
BKIIyuyBajkn KoxxeH ucurl. bea 3abenexxaHn KpBHU IUCKpa3HH BKIIYUYBajKH TPOMOOLNTOMEHH]a
Y arpaHyJioLUTO3a, HO HE € BEPOjaTHO AEKa ce IPUYMHCKH MOBP3aHU CO MapaleTamol.

- [Tocrojar HekOJKy M3BEINTAH KOM YKa)KyBaaT Ha TOa Jleka NapaleraMosl MOXe Aa MPeAn3BUKa
XUIIONpoTpoMOUHEMIja Kora Ke ce aJMUHICTPUpa CO COCTOjKM CITMYHHU Ha BapdapuH. Bo apyru
cTyauu, He Oele 3abenexxaHa MpoMeHa Ha IPOTPOMOUHCKOTO BpeMe.

- [IpujaBeHu ce MHOTY PETKH CJlyual Ha CEpPHO3HHM peaKlM{ Ha KoXKaTa.

- Hapymypamwa Ha MeTaboiu3MOT U MCXpaHaTa: cliydau Ha nuporiyraMuHcka auunosa (PGA)
fea rnpHjaBeHN CO HEMO3HATA YECTOTA, KOTa 1napaueramot ce yrnorpebyBa cam uiu co
MCTOBpPEMEHA Teparnuja co GITyKIoKCAMIKNH, 0CODEHO Kaj MalveHTH CO pU3UK (HakTopH
NpoJIo/KeHa Tepanuja (morneqHeTe Bo Touka 4.4 u 4.5).

IIpnjaByBanm-e Ha HecakaHU nejcTBA

[TpujaByBameTO Ha HECAKAHUTE ACjCTBA PETHCTPUPAHH 110 MYINTALE HA JIEKOT BO MPOMET € OJ1 rojlemMa
BaxxHOCT. Ha oBOj HauuH ce o6e3benyBa KOHTUHYUPAHO CIIEACHE HA KOPUCTA HACIPOTH PU3HKOT Of
yrnotpebara Ha JeKoT. 31paBCTBEHUTE pabOTHULIM MOXe [ TO MPHjaBaT CEKOj COMHEX 3a HECaKaHo
AcjcTBO ol JiekoT Bo HaumoHamHuOT ueHTap 3a dhapMakOBWTMIAHLA NMPH ATEHLMjaTa 3a JIEKOBU U
MeauuuHcku cpeactea (yn.C.Kupun u Meronuj 6p.54 kar 1) unu mo eNeKTPOHCKH NaT Mpeky Bed
crpaHara Ha Arenuujara http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpeno3npamwe

Hopeta e ¢ukcHa xomOWHALKja Of aKTHUBHH COCTOjKHM. Bo clydaj Ha mpemo3uparbe, CUMIITOMMTE
MOXe Aa BKJIyYar 3HalM ¥ CUMITOMM Ha TOKCHMYHOCT OJ1 TPaMmaos WM IapaueTamosl WK Nak of
JIBETE aKTHBHH COCTOjKH.

5 ,\En“ UHH :
Cumnmomu Ha npedo3uparbe 00 mpamaoon / ¢ PAIISsE, @, \
Bo nmpuHUMI, Npy UHTOKCUKAIIHja CO TPaMaoll ce 04y )?ﬁ;@'r CitM nromi Py "@6 Il HA OHWE HA IpyTH
AHAITETHHM CO LEHTPaHO AejcTBo (omujatu). Oue ¢iffi w'mu«z ncoﬁeno H‘,,‘Jl% Y 3aaT MHUO03a,

NOBpakamwe, KapAHOBacKyIapeH KoJiarc, HapyleHa B‘Ecﬁocﬁno ROME, ‘koHBYR#u 1 pecnuparopua

Jelpecyja 10 pecnuparopeH apect. Mcro Taka npwuj ﬂ] a " cr;pp'ml H.ﬁc:lc;f(:ﬁ, pom.

neraMoNl Bo npBute 24 uaca ce: GNenocrt, rajicme, noupak- - auupukuua U cToMauHa Oonka.



OwTeTyBame Ha NPHUOT Apob Moxe na ce 3abenexu 12 no 48 yaca no 3emamwero. Moxue 1a HacTaHaT
abHopMaTHOCTW Ha MIYKO3HHOT MerabonuzaM u MerabonHa anuposa. [Ipu Tewko Tpyeme,
XematanHata crnabocT MOXe Aa mporpenupa no eHunedanonatuja, KoMa U cMpT. AKyTHa peHalHa
cnaboct co akyTHa TyOyjapHa HEKpo3a MOXE JAa Ce€ pa3BUE€ JYpU U BO OTCYCTBO Ha TELLKO
OlUTETYBae Ha IpHUOT Apob. bea 3abenexaHu cpUeBU apUTMUH U NaHKPEATUTHC.

OuTeTyBame Ha LIPHUOT Apob e MOXKHO W Kaj Bo3pacHU kou 3emaie 7.5 - 10 g uiaun noseke mapate-
tamoy1. Ce cmera aeka NMpeKyMepHHUTE KOJMYHMHU Ha TOKCHYHHOT MeTabonut (BooGHUaeHO COOABETHO
JNEeTOKCUUUMPAH OJ INYTaTHOH KOra Ke Ce 3eMaT HOPMAaJIHW 03U Ha TapaleTamMmolt), HpeBep3uOnITHO
ce Bp3yBaaT 3a LPHOAPOGHOTO TKUBO.

Hmen mpemman
- Bemuam na ce npeHece BO chelyijanuzupana equHUIA.

- Ja ce ogpxar pecnupaTopHHUTE W LUPKYJIaTOPHHA GYHKLMH.

- [pen 3ano4nyBabe Ha TPETMaH, KOJIKY € MOKHO TIOCKOPO TI0 Npeno3upameTo Tpeba aa ce 3eme
MpPUMEPOK O KPBTA CO LieJ 2 e M3MEepH KOHLEHTpalMjaTa Ha MapaueraMol W TPamanoll BO
Tia3MaTa U 3a fa ce CIpOBe/IaT XenaTajlHi TECTOBH.

- Jla ce cnpoBenar xenaTaiHU TECTOBU Ha MOYETOKOT (HA MPEAO3UPaEk-CTO) U Aa Ce NOBTOPYyBaaT
Ha cekor 24 Jaca. BoobuuaeHo ce 3abenexyBa 3rojeMyBame Ha xernaranHuTe eH3umu (ASAT,
ALAT), xoe ce HopmManu3upa MO eHa WIK ABE HENEH.

- Jla ce ¥icnpasny CTOMAKOT MPeKy NPeau3BHKYBatbe Ha NIOBpaKkaibe Kaj MaueHToT (Kora Toj € BO
cBecHa cocToj6a) rpeky UpUTalyja WM racCTpUvHa JIaBaXxa.

- [ToTpeGHO e na ce mpeB3eMaTr CyNOpPTHBHU MEPKH KakKo LITO e OAPXKyBake¢ Ha NPOOJHOCTA HA
IUMLIHUTE MaTHILTa W OAPXKYBaibe Ha KapauoBackynapHata QyHkuuja; Tpeba na ce ynorpebu
HAJIOKCOH 3a Jia ¢e MOMNpaBU PeClUpaToOpHaTa Jenpecuja; HanaauTe MOXe [a ¢€ KOHTPOJnpaarT
CO AMAa3ernam.

- TpaMamon MUHUMAITHO CE eTMMHHHUPA O CEPyMOT 0 NaT Ha XeMOAHjaIn3a Wid XxeMouiTpa-
nuja. Criopen Toa, TPETMAaHOT Ha aKyTHa WHTOKCHKaluja co Jlopera caMo co XeMoaujanusa i
xeMOQHUITpaLHja He € COOJ(BETEH 3a AeTOoKcu(pHKalMja.

[pu mpeno3uparme co MapaleTamos, HeONXOAeH e uTeH TpeTMaH. M mokpaj oTCyCTBOTO Ha 3Ha4ajHu
paHd CHUMIITOMH, MaldeHTUTe Tpeba UTHO Oa ce ofHecaT BO O0jHULA 3apald MTHA MEIMLUHCKA
oMol H noTpebHa ¢ racTpuyHa jlaBaxca Kaj CeKoj BO3paceH WM afoNIeCLEHT Koj 3eman okosy 7,5 g
WM TMOBeKe IapaleraMoll BO MPeTXOoAHUTe 4 yaca WM Kaj cekoe nere koe 3emano > 150 mg/kg
napaneTamon Bo rnperxoaHuTe 4 yaca, KoHleHTpauuuTe Ha napalieTamoll Bo KpBTa Tpeba a ce Mepar
1o 4 yaca ol NPENO3UPALETO CO LEN Ja Ce MPOLUEHN PU3MKOT 32 pa3BOj Ha XEMaTAIHO OLUTETYBAHE
(mpexy HOMOrpaMm 3a Nnpeo3upare co mapaieramon). Moxe na UMa moTpeba o aIMHUHUCTpaLja Ha
opaleH METMOHUH MM uHTpaBeHCKH N-auerwiuuctenH (NAC) kou Moxe Ja UMaaT KOpHUCEH edekT
[0 HajManKy 48 uaca mo [peno3upamero. AIMUHHCTpauujara Ha uHTpaBeHckH NAC e HajkopucHa
aKo ce 3aMoyHe BO MEpUoAoT o 8 uaca ol 3eMameTo Ha mperosnemara nosa. Cenak, NAC ceyiure
Tpeba a ce naje NOKOJIKY BpEMETO JI0 [pe3eHTalMja € norojieMo of § uaca 110 MPEAO3UPaETO U Ja
ce TNPOAOIKU Cco LefocHa Tepanuja, NAC TperMaHoT Tpeba Be[Halll a ce 3armoyHe Kora ce 04eKyBa
rojieMo npejpo3supatse. ONiiuTH CynopTHBHH MEPKU Mopa a Ouaar NoCTanHu.

HesaBrcHo ol BHeceHaTa KOJIMUMHA Ha MapaleTaMoli, aHTHA0TOT 3a napaueramos NAC tpeba na ce

AAMUAHHUCTPHUPA OpaJIHO HJIU HUHTPABCHCKH, KOJIKY MTO € MOXHO H06p30, dKO € BO3MOXHO, BO
NepnoaoT oa 8 yaca mo Nnpeao3nupameTo.

S. DPAPMAKOJIOINKH ITIOJATOLIHA

5.1 ®apmakoauHaMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTcka rpyna: AHaJlTIeTHLH,
aHaJre€TULIM, TPaMaaoi U NapaleTamos
ATC kom: NO2AJ13,
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Ananzemuyu

Tpamanon e onuouieH aHaJITeTHK KOj CjCTBYBA BP3 LIEHTPANHUOT HEPBEH cucTeM. TpaMaion e uucr,
HeceNeKTHBEH aroHUCT Ha |, 8 U K ONIMOMAHUTE PELENTOPH CO MOBUCOK aMHHUTET 3a |L PEUENTOPUTE.
Hdpyry MexaHu3amMH KOW [MpPUIOHECYBaaT 3a HEroBOTO AaHANIeTCKO JIejCTBO Ce HMHXUOHUMja Ha
MOBTOPHOTO TPEB3eMathbe Ha HOPAAPEHAINH O HEBPOHUTE M 3rOJIEMYyBaibe Ha OCIIO00AYBAETO HA
ceporoHuHd. Tpamamosn uMa aHTUTycH4UeH edekr. 3a pasjiuka ol MOpPOUHOT, LIMPOK CHEKTap Ha
AHAITETCKM A03M Ha TpaMallofl HemMaaT ACMPEeCHBHO AEjCTBO HA PECITMPATOPHMOT TpakT. CIWYHO Ha
TOa, HE CE MEHYBa TaCTPOMHTECTHHATHUOT MOTHIMTET. KapnuoBackynapHuTe edekTd ce rmaBHO
Onaru. JaunHaTa Ha Tpamanon ce cMeTa neka e 1/10 no 1/6 on oHaa Ha MopdUHOT.

To4HMOT MeXaHU3aM HA AHAITETCKUTE CBOjCTBA HA MapalleTaMoll He € MO3HAT W MOXKe Ja BKIIy4yBa
LEHTPAIHU U epuepHU edeKTu.

Jlopera e nosuuMOHMpaHa Kako aHANTETMK BO Hekop 2 Ha ckanara 3a Oonka Ha C30 u Tpeba
COOJZIBETHO JIa ce ynoTpeOyBa ol CTpaHa Ha JIeKapoT.

5.2 ®apmMakOKHHETCKHU CBOjCcTBA

Tpamanon ce anMuHUCTpUpa Bo pauemuuyHa dopma U [-] u [+] dopMuTe Ha TpaMamosl ¥ HErOBHOT
meTabonut M1 ce npoHajaeHu Bo kpBTa. Mako Tpamanos 6p30 ce ancopGupa Mo agMHHUCTpanyjara,
HEropara arcopiiyja e rmocrnopa (M HEroBUOT MOJY-XUBOT € [TOIOJT) O] OHAa Ha MapaleTamMolt.

ITo emHOkpaTHa opajnHa agMHHMCTpalMja Ha Tpamanmon/mapaueramon (37,5 mg/325 mg) Tabiera,
MaKCUMaJIHU KOHLIEHTpalMu BO Iia3Mara onm 64,3/55,5 ng/ml [(+)-Tpamanon/(-)-TpaMajon] u 4,2
pg/ml (mapaueramon) ce nocturdysaar no 1,8 h [(+)-tpamanon/(-)-rpamanon] u 0,9 h (mapaueramon)
cooJBETHO. [IpOCEYHHNOT MOJY-)KUBOT Ha eNMMHHalja t;, u3HecyBaaT 5,1/4,7 h [(+)-Tpamanon/(-)-
Tpamanon] u 2,5 h (napauneramon).

3a Bpeme Ha hapMaKOKMHETCKUTE CTYIHM Kaj 30paBU BOJOHTEPU MO eIHOKpaTHa U MOBTOPEHA opaliHa
aIMUHUCTpaldja Ha KoMOuHanuwjata co ¢QuKcHa [X03a Ha TpaMmamoy/mapaneraMmol, He Oewie
3abeexxaHa KIMHUYKW 3HAYajHa TIPOMEHA BO KHHETCKUTE TNapamMeTpd Ha CeKoja Of aKTUBHHTE
CyICTaHUMHU BO cropefda co napaMeTpuTe Ha aKTUBHUTE CYTICTAHLMH aKko ce yrnorpebaat camu.

Ancopnuuja

PauemuuHuoT Tpamamon Op30 M CKOpO UENOCHO ce arncopOupa Mo opaiHa aJgMHHHCTpalluja.
IIpoceyHara aricojiyTHa 6MOpacHOIONKITHUBOCT Ha eAHOKpaTHa fo3a oA 100 mg e npnbnmwkto 75%. Ilo
MOBTOpPEHA aAMUHHUCTpaLHja, GOPaCcIoNOKIIMBOCTA CE 3rOJEMYBa U JOCTUTHYBA NpubmmkHo 90%.

o agMuHMCcTpaluuja Ha Jopera, opanHaTa ancopmiiyja Ha napaneraMo € 6p3a U CKopo LENocHa U ce
CllydyBa [JIaBHO BO TEHKOTO LpeBO. MakCUMaHU KOHLEHTpaUW{d Ha mapaleramos BO Ila3zMaTa ce
NOCTHIHYBAaT 3a | yac U He ce MeHyBaar [P UCTOBPEMCHA a]MUHHUCTpAIlHja Ha TPaMaIol.

OpaHata agMHuHUCTpauuja Ha Jlopera co XpaHa HeMa 3HA4yajHO BIIMjaHME Bp3 MaKCHManHaTa
KOHLEHTpallMja BO I[UIA3Mara WIM Bp3 CTENCHOT HA ancoplldja HUTY Ha TpaMaaoll HUTY Ha

napaueraMmol, rna lIopeTa MOXEC Ja C€ 3€Ma HE3AaBUCHO O 06[]0
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HAucmpubyyuja
Tpamanon uma Bucok aduauTeT 3a TkuBata (V,p=2
oxony 20%.

Hapa[.lCTaMOJ'[ C€ Bp3yBa CO Ijia3Ma IMNIPpOTCHHHUTE.

Buompancghopmayuja



Tpamazgon 3HadajHo ce MeraGonusupa no opanHa agMuHucrpaudja. Oxony 30% oxp po3ara ce
13NlauyBa BO YpHHATa Kako HETNpoOMeHeT Jiek, poxeka 60% ofn nosara ce H3jiayyBa BO OONHMK Ha
MeTabOIUTH.

Tpamanon ce Merabonusupa npeky O-AeMeTiiauuja (katanusdpana ofn eHsumor CYP2D6) mo
metabosut M1 u mpeky N-apemerwnauyja (karanuzupana npeky CYP3A) no merabonutr M2. Mera6o-
Jqutot M1 nonaramy ce merabonusupa npexy N-IemeTunaiyja U mpeKy KOHjyramuja co NyKypoHcKa
kucenanHa. [lony-XUBOTOT Ha enuMUHaUMja of Tiasmara Ha M1 e 7 yaca. Merabonurtor M1 uma
aHAINeTCKU CBOJCTBA W € MOCHJIEH OJ POAUTENCKHOT Jiek. KoHueHTpauuure Ha M1 BO nnasmara ce
HEKOJIKY TIaTH MOHHCKU OTKOJIKY OHHME Ha TpaMaloj U NPHIOHECOT 3a KJIMHUYKUOT edeKT He ¢
BEpOjaTHO AeKa Ke Ce IPOMEHH MpU MOBEKEKPaTHO U3Hpalbe.

[lapaneramMon npuMapHo ce MeTaboM3Kpa BO LPHHUOT Apob MpeKy ABa IIaBHM XENaTalHH MNaTHILTA:
rIyKypoHuaauuja v cysndanudja. Bropuot nat Moxe 6p30 a ce 3aCUTH NpH 03U KOU CE I10I'0JIEMH Of
Tepanuckute 1034, Man nen (noManky on 4%) ce metabonusupa npeky uuroxpom P450 no axtuseH
nocpenHuk (N-ameTus OCH30KWHOHUMHH) KOj TMpU HOPMallHM YCIOBH Ha ynorpeba Op3o ce
JeTokcu(uIMpa peKy HamaleH yTaTHOH W Ce W3jladyyBa BO ypHUHaTa 10 KOHjyrauuja co WHCTEUH 1
MepkanTypHa kucenuHa. Cemnak, npu rojeMmo mpeno3uparbe, KOJIMYWHATA HAa OBOj METaboauT ce
3roJieMyBa.

Enumunayuja

Tpamazos v HerosuTe MeTaboNMTH Ce eNMMUHIPAAT raBHo peky 6GybpesnTe.

[Tosy-KUBOTOT Ha mapaueramos e npubnmkHo 2 10 3 4aca kaj Bo3pacHH. Ilokparok e kaj geua u
MaJIKy TOHOJT Kaj HOBOPOACHYWIbA U Kaj MAlHWeHTH CO LHpo3a Ha LpHUOT Apob . Ilapaueramon
IIaBHO C€ eJIMMHUHMPA [IPEKY [03HO 3aBHCHO GOpMHparbe Ha NIyKypo- U CyI(o-KOHjyraT AEpUBATH.
[MTomanky oy 9% op mapaueramon ce H3NayyBa HeENpoMeHeT MpeKy ypuHaTa. Ilpu penanna
UHCY pUlIMeH1IMja, MONy-)KUBOTOT Ha IBETE COCTOjKU € MPOJO/DKEH.

5.3 Ipeaxkaunnyku nogaroun 3a 6e3deaHoCT

He ce gocramHu KOHBEHUHOHAHW CTYAMH BO KOMIUTO CE KOPUCTAT MOMEHTAJIHO MpudareHuTe
CTaHOap/AHM 3a TPOLIEHKA Ha TOKCHYHOCTA BP3 PENpoAyKLMjaTa U pa3BojoT.

He 6eure cripoBefieHa NpeakIuHUUKa cTyauja co pukcHara koMOMHauyja (TpamMaaosl U mapaueTamon)
38 [IPOLICHKA HA KAHIEPOTEHUTE UjlK MyTareHuTe edekTd win nak edeKTHTe Ha KoMOMHaUUjaTa Bp3
IO HOCTA.

Kaj miamure craopud TpeTHpaHH OpaiHO CO KoMOHMHaUWjaTa TpaMamoli/mapaueramos, He Oelie
3abenerxxaH TeparoreH eekT Koj MOXe Ja ce MoBp3e co yrnorpebdara Ha JIEKOT.

Belue yrepaeHo neka komGuHalMjaTa TpamMagoi/apaleTaMon uMa eMOpHOTOKCHYEH U (heTOTOKCHUeH
eeKT Kaj CTaopeloT NpHM JI03M TOKcuuHu 3a Mmajkara (50/434 mg/kg TpaMapmon/mapaleramon),
OJHOCHO 8,3 maTH moBeke o MAKCHMAITHATA Teparncka Ko3a kaj Maxute. [Ipu oBaa no3a, He Gelue
3abenexan Teparored edexT. TokcuuHocTa 3a eMOPHOHOT U (eTycoT BoaM OO HamaneHa (eranHa
TeXWHA W 3rojieMyBame Ha npekyOpojuu pebpa. IToHHCKMTE MO3U KOM NPEOU3BUKYBAAT MOMANKY
Telka TOKCH4HOCT 3a majkara (10/87 u 25/217 mg/kg Tpamapmon/napaueraMmon), He pe3ysiTHpaa co
TOKCHYHH e(eKTH Bp3 eMOPHOHOT WK ETyCOoT.

Pe3yJITaT[/lTe 0 CTaHAAPAHHUTE TCCTOBH 3a MYTAr€HOCT HE INOKa)kaa MOXXEH IC€HOTOKCHYCH PH3MK Ha
TpaMadoJ Kaj MaXUTE.

Pesyntatute o TECTOBUTE 32 KAHLEPOTEHOCT I Q‘f@ﬂh’Ba”ﬂ Ha”isy?)‘ﬁgL{ PH3WK Ha TpamManos Kaj
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Tpamaﬂon ja MUHYBa TJ1allCHTaTa. Markara 1 )xeHCKaTa TNIOOHOCT He Oue 3acerHaTu.

OrcexxHUTE UCTpakyBaiba He YTBPIAMja IOKAa3U 3a NMOCTOCHE HAa 3HAYAEH FEHOTOKCHYEH PHU3MK Ha
napaLeTamosl Ipy Tepanucky (0AHOCHO HETOKCUYHU) A03U.

Ipu nmonroTpajHUTE CTYAMH Kaj CTAOPUM W DIyBIY He Oca MpPOHAjAeHM JOKa3u 3a 3HAYajHU
TOMOPUreHH edeKTH MPU HE-XENAaTOTOKCUYHU A03U Ha [IapaleTaMoIl.

Bo cTyauuTe Kaj XXMBOTHU U [IOCETAIIHOTO JOJArOrOAMIIHO UCKYCTBO Kaj Iyf'eTo He Oune
3abene)xaHu 10Ka3u 3a penpoLyKTHBHA TOKCUYHOCT.

6. D®APMALIEBTCKHU IIOJATOLH
6.1 Jlucra HA eKUHNHEHCH

Janpo Ha Tabnerara:
npexeTaTUHA3UPaH MUeHKapeH cKpob
HaTtpuyM ckpob riukosar (Tun A)
MHUKpOKpUcTaliHa 1esysosa (E460)
MmarHesuyMm creapat (E470b)

O®unm-o6BrBKa Ha TabJerara:
xuripomenosza (E464)
makporos 400

nonucopdar 80

TuTaHuyM auokcun (E171)
xont xenezo okeun (E172)
upseH xkene3o okeun (E172)

6.2 HNHKkoMNaTHOMJIHOCTH

He e armnukabunHo.

6.3 Poxk Ha ynotpe6a

3 roguHH.

6.4 Hauyun na yyBame

He ce nmotpebuM noceGHU yC/IOBH Ha UyBambe.
6.5 TlakyBame

Baucrep (PVC/PVDC 6ena donuja, anymMmuauymcka donuja): 20 punm-obnoxenu tabneru (dnucrepu
co mo 10 Tabnern), Bo KyTHja.

6.6 TloceOHM MepKH HA NPETHA3JMBOCT 32 OTCTPaHYBakbe H

Hewma noce6Hu Gapaisa.
Cexoj HEUCKOPHUCTEH JIeK WIM Marepujan 3a dprame T
3aKOHCKaTa perysaTuBa.

COrnacHoCcT co

7. MNOJATOLH 3A HOCUTEJOT HA OJOBPE E HA JIEK 3A



MMPOMET
KPKA-OAPMA JTOOEJI Ckonje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, Peny6nuka

CesepHa Maxkenonuja.

8. BPOJ HA ONOBPEHHE 3A CTABAIGE HA JIEK BO IIPOMET
11-8037/1

9. JATYM HA TIIPBOTO OAOBPEHME/OBHOBA 3A CTABAILE HA JIEKOT BO

INPOMET
09.05.2014/06.09.2019

10. JATYM HA NOCJIE TEKCTOT

Maprt 2025
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