
Ilpe4 ynorpe6a Ha neKor BHsMarenHo npo'lrrajre ro ynarcrBoro'
Llyeajme eo ynamcmeomo. Moxe5u ke mpe6a da eo npouumame

noemopHo.
Axo uuame dononuumenuu npawalba, o5pameme ce xai Bawuom

fieKap unu @aPuaqeem.
Oeoj nex Bu e nponuwau Bau nuquo u ue mpe6a da uu eo daaame ua

dpybu nuua, 1udeiku uoxe da uM Haumemu dypu u axo HueHume

cLlMnmoMu ce ucmu xaxo Bawume.

BxarPeuxoro YnarcrBo coApxx:
1. lJlmo npemcmaeyea fiyanoxcu u sa wmo ce ynompe6yea

2. lllmo uopa da 3Haeme nped da eo ynompe6ume ,Qyanoxcu
3. KaKo da eo ynompe6yeame ,Qyanoxcu

q. Moxuu HecaKaHu deicmea
5. Llyeabe u poK Ha ynompe6a ua flyanoxcu

Dualoxy / fiyanoxcr 30 mg racrpope3xcreHrHa xancyna' rBpAa
Dualoxy / fiyanoxcr 60 mg racrpope3xcreHrHa Kancyna' rBpAa

Duloxetine

AKrhBHa cyncraHquja e AynoKceruH.

flor.rou:x r cyncraHLll4 14 :

Coapxusa xa rancvnara:
[1 pexenarruoseH nqeHKapeH cxpo6, tu rrporphcranHa
ranK, MarHe3[yM creapar (Ph. Eur.), HarpuyM creaphn

Ar4oKo4A (E171), narrosa MoHoxl4Apar' xunpoMeno3a'

qenyno3a (run 102), noBrlAoH,

$yrr,rapar (Ph. Eur.), rhraHhYM
MaKporon 4000, xunPovenoaa

aLleraT cyKLluHar.
Sua Ha xancvnara:
XenaTlau, rHraHuyM AhoKcLrA (E171), Brilliant Blue FCF (E133), Allura Red (E129)

Eoaarxo ga .avanorch 60 mq: [loproxanoaa FCF (E110), Quinoline yellow (E104).

Soia xa npuxr:
snettac, inoigo carmine aluminium lake (E132), rhraHuyM Al4oKcrlA (E171), nponrnen

muKofl.

lzl rue u aApeca Ha HOCuTenOT xa O4o6pexreTo 3a cTaBalbe BO npoMeT: flex Cxonje

AOOEfl, ,,flepo Haroe" 6p.33, Cronje, P' Mare4onrja.

[4ue ra a4peca Ha npor43BoArlrenor: Pharmathen lnternational S.A, Pogonu' I-pquja;

Pharmathen S.A, [lanuxu/Aruru, l-pr{a,ia; Salutas Pharma GmbH, Eapne6ex,

l-eprvraxuja.

1. llJro npercraeyea flyanoxcl{ 14 3a uJro ce ynorpe6yea
Cexoja rep4a racrpope3r4creHrHa Kancyna co4pxr 30 mg

o6nux na xra4poxnoPug).

l-oneuuna Ha naKyBarbe: 30 rep4n racrpope3llcreHrH t1



fl exor,Qyanorch coApxt4 aKru BHa cyncraHqu1a AynoKceruH.

,Qyanoxcu ro 3roneMyBa HuBoTO Ha CepOroHl4H H HOpaApeHanuH Bo HepBHl4OT Cl4CreM.

lyanoxcu ce ynorpe6yaa Kaj Bo3pacHh nuqa 3a neKyBarbe Ha:

. AenpecHja,
o reHepafl|/l3rlpaH14 aHKCr4OsH14 HapyuyBarsa (vyecreo Ha xpoHtlqHa ncIx14qKa

HanperHarocr unu uePaosa),
o4Uja6eruvxa HeBponaTcKa 6onxa (vecro ce onr4uJyBa KaKO neqerbe,

npo6ogyearse, 6oqxarse, flh neqKaue u 6onxa hnu KaKo qyBcrBo Ha crpyebe
npu efleKTprlt{eH uoK. Moxe 4a AojAe h Ao ry6ebe Ha cerr4nara Ha

sa$arexnor Aen nnv cervnara KaKo uro ce Aonup, TonnuHa, cryA unu

npur!4coK Moxe Aa npeAu3Br4Kaar 6onxa).

Kaj noeekero naqxeHTrl ror 6onegysaaT oA Aenpecnia unu aHKct4O3HOCr, neKor

lyanoxcn noqHyBa Aa AenyBa Bo reK Ha ABe HeAenu nocne 3anoqHyBalbero Ha

ynorpeoara Ha reKoT, HO BO HeKOH Cny,.{au Moxe ga 6upe norpe6xo neKoT Aa ce

ynorpe6ysa 2 po 4 negenu npeA naq eHror Aa noqHe Aa ce qyBcrByaa nogo6po. Axo

ra nocne'oeoj nepnoA He ce qyBcrByBare nogo6po, rpe6a 4a ce o6parrre xaj Bauluor

neKap.
Bauflaor neKap Moxe Aa npoAonxu co nponr4uyBalbeTo Ha nexor flyanorch u Kora ce

qyBcrByBaTe nogo6po, xaxo 6u ce cnpeq na noBTopHaTa nojaea ua Aenpecuja r
aHKCt403HOCT.

Kaj naqueurure Ko crpaAaar og 4raja6eruqHa HeBponarcKa 6onKa utoxe 4a 6r4ar
norpe6ura HeKonKy He4enu ynorpe6a Ha neKor npeA Aa noqHar Aa ce qyBcrByBaar

no4o6po. pasroaipajre co Bau:uor neKap aKo He ce qyBcrBysare no4o6po nocne 2

Mecequ.

2. tUro Mopa Aa 3Haere npeA Aa ro ynorpe6rre fiyanoxcr
He cueere Aa ro ynorpe6yBare nexor fiyanoxcr axo:
. cTe anepruqHr4 (npeocernuer,r) Ha AynoKcer H unu Ha xoja 6uno oA noMoluH Te

cocrojxr Bo neKor;
. hMare 3a60nyBalbe xa qpnraor 4po6;
. !4Mare cept403Ho 3a60nyBa[6e Ha 6y6pe3ilTe;
. 3eMare r4n HeoAaMHa, Ao npeA 14 4exa, cre 3eMane Apyr neK noA Ha3UBOT

uuxu6umop Ha MoHoaMuHo oxcudaea (MAOI) (er4,qere Aen "ynorpe6a na 4pyru
nexoera");

. 3eMare Qnyeorcauun (sa neryearse xa Aenpecuja), qrnpo$noxcaq H Hn[

eHoKcaquH (sa neryease na nx$exqur);
. 3eMaTe Apyr!4 neKOBr4 Kort coApxaT AyflOKceTl4H (augere Aen "VnOrpe6a Ha Apyru

nexoau").

pasroeapajre co Bauuor neKap AoKonKy hMaTe 3roneMeH KpBeH npuTrlcoK nu cpqeBo

3a6onyBalbe. flexapor (e Bu xaxe Aanu rpe6a Aa ro 3eMare nexor flyanoxcu.

ErAere oco6eHo BHrMarerHlr co fiyanoxcl:
l-1opa4ra cneAHhre npuq Hr4 neKor AyanoKcl4 Moxe Aa He 6uAei91o-4en sa Bac.

luluQoprvrupajre ro Bau:uor neKap npeA ga ro ynorpe6rare neKor flfanorcr'ggxonry:
- 3eMare Apyr neKoBr4 3a neKyBalse na 4enpecraja (au4ere ABfl "yr1orpe6a.Ha Apyru

nexoeu"), i.:
- 3eMare 6rannu npenapart4 Ha 6a3a Ha KaHrapuoH (Hypericurp. perfoiatum),
- Mare 3a6onyBaue xa 6y6Pesrare,



- HeKOrau cTe uMare enHflenTrlqH HanaA['
- HeKOrau cTe r4Mane MaHrja,
- crpaAare oA 6unoflapHo HapyuyBatbe,
- hMaTe npooneMH CO Ot]UTe KaKo uJTo ce noeAhH14 BpcTl4 Ha rnayKoM (sroneueu oveu

nprarucox),
- cre HMane HapyuyBabe Bo KpBapelbero (crnouocr xoH nojaea xa rvrogpuqr),

- cre h3floxeHr4 Ha pust4K o4 nojaea Ha HucKo HllBo Ha HarphyM Bo KpBTa (xa npuuep

aKo 3eMare Auyperhqr, noce6xo aKo cre nhqe Ha nocrapa aospacr),
_ cTe MoMeHranHo Ha Tepanuja co Apyr nex roj uoxe Aa npeA3rlBuKa oujTeryBabe Ha

LlpH14or Ap06,
- 3eMare Apyru neKoBt4 Kol4 coApxar AynoKcer H (er'r4ere Aen "ynorpe6a Ha Apyr!4

neKoB14").

Ileror flyanoxcH Moxe Aa npeAn3Br4Ka qyBcTBO Ha HeMhp r4nu HeMoxHocT 3a MupHo

ceAelbe ufll,1 cToebe.
lrlnQopurrapajre ro Bau:uor nexap AoKonKy 3a6enexhTe xexoj o4 oBhe cHMnToMt4.

cauoy6ucmeeHu Mucnu u enoruyaarbe xa Batuama denpecuia unu aHKcalo3HO

Hapyuyaarbe
,Qoxonry cre AenpecuBHn ulunu uMaTe aHKCI4O3HO HapyuJyBalse, noHeKorau Moxe Aa

ce jaeai Mucnu 3a caMonoBpeAyBase unu cauoy6ucrso. Baxeu M cnu noce6uo ce

jaayeaar npu 3anoqHyBalbe Ha repan jara co aHT,lAenpecuBl4, nopaAu roa uro 3a

o"r" ne*o* e norpe6no 3BecHo BpeMe Aa noqHaT Aa AeflyBaaT, o6,n'xo oKony ABe

HeAenu, Ho noHeKoraul noAonro.
Mr.rory e aepojarxo 4a ce jaaar BaKBI Mucn AoKofllry:

- nopaHo cre pa3M14crlyBane sa cauoy6HcrBo hfl14 caMonoBpeAyBalbe'
_ cTe noMnaAo Bo3pacHo nraqe. [zlttQopMaqh!4Te oA KnHut{Kl4Te hcnryBaba

noKaxyBaaT 3roneMeH p[3t4K OA Cyr4LlHAHO OAHeCyBa]be xaj eospacnrre nr.1qa

noMflaAr4 oA 25 rcAnHV CO nCraxujarpucxa 4njaruosa, a xou 6rne neKyBaHu co

aHruAenpecuB.

Axo eo 6uno xoj MoMeHm noMucnume Ha caMonoapedyea*e unu cauoy6ucmeo,
o6pameme ce xa Bawuom nerap unu eedxau oAeme eo 6onxuqa

Moxe 4a Bra 6rage oA KophcT Aa My Kaxere xa Baunor poAHHHa UnU 6nhsor npujaren
gera 6one4yaaTe oA Aenpecuja unu uuare aHKct4O3HO HapyuJyBalbe u Aa ro 3aMonuTe

Aa ro npoquTa oBa ynarcrBo. Moxere Aa ru 3aMonure 4a Br KaxaT AoKonKy M[cnaT

4exa Bauara genpecraja hrlv aHKctlo3Ha cocroj6a ce BaouyBa, r4nh AoKonKy ce

3arphxeHu nopaAr4 npoMeHara eo BauJero o4HecyBabe.

Ynompe1a Kaj deqa u a onecqeHmu Ha Bo3pacm nod 18 eoduxu
flexor-flyanoxcu o6uqHo xe rpe6a Aa ce ynorpe6yea xaj 4eqa ra agonecqexrra nog 1B

roAHrjJHa Bo3pacr. l4cro rara, Tpe6a Aa 3Haere AeKa naqheHTure noa 18 roA uJHa

B63pacr Ce r43noxeH6 Ha ngroneM pH3r4K OA noiaaa na HecaKaHr4 4eiCraa KaKo UJTO Ce

o6ugu ea cauoy6ucrao, caMoy6t4crBeHn Mncnu u HenphjarencKo o4HecyBarbe

(uajvecro arpecraja, aHTaroH crl4t{Ko oAHecyBarbe u 6ec) xora ke seLrar reK oA oBaa

rpyna. Meiyroa, r norpaj roa, nexapor Moxe Aa ro nponuule"J1eKor EyafloKcu Kaj

naqueHTr4 noMflaAH oA 18 roAraHra aKo cMera AeKa roa e Bg'iHltBeH uHrepec. floronxy
neKapor ro npon uan neKor AyanoKct4 Kaj naqheHr nournqg og 18 ro4uxu u caKare Aa
pa3roBapare 3a roa, Be uonuue 4a ce o6parure xa Batunor neKap: Tpe6a Aa ro
npeAynpeA Te Bau:uor neKap AoKonKy ce jaBar tAnv ce BnouJar 6rano xoj o4



ropeHaBeAeHhTe cuMnToMr4 Kaj naqheHTr4 noMnaA oA 18 roAuHtl Kot4 lo 3eMaaT neKor

lyanorcu.
titro ra*a, gonrorpajxure 6ea6e4xocnu eQerrra Ha fleKor lyanoxcu Ha pacror,

co3peBarbeTo KaKo !4 r4HTefleKTyan Hr4oT pasaoj ra paseojor Ha oAHecyBarbero xaj oeaa

rpyna Ha naq[eHTh ce yuJTe He ce yTBpAeHh.

Ynorpe6a Ha Apyrlr neKoBlr
Be uonuue Aa uMare npeABltA AeKa oBue yKaxyBalba Moxar Aa ce oAHecyBaar H Ha

npou3BoAuTe UJTO CTe rU 3eMafle Bo MT4HaTOTO UnU Ke rU 3eMaTe Bo hAH Ha'

Be monraue 4a ro rax$optrupare Bauruor neKap hnh Qapuaqear aKo 3eMare uflh aKo

HeoAaMHa cre 3ene xoj 6r,rno Apyr neK, Aypt4 14 oHue uro He ce Ha neKapcKll peqenr'

l-nagHara cocTojKa Bo neKoT flyanoxcta, AynoKcerhH, ce Kopt4cTh t4 Bo cocTaBor Ha

neKoBhre, ea repanraja Ha HeKorl Apyru cocroj6u raxo:
. graja6eflavxa HeBponarcKa 6onxa, genpecnja, aHKct4o3Hocr unh yp14HapHa

uxxoxruuexquja.

Ynorpe6ara Ha noBeke oA eAeH oA oBue reKoBt4 Bo t4cro BpeMe rpe6a 4a ce

rae6eixyaa. [lpoaepere co Baunor neKap .qanu eeke geMare uexoj nex xoj cogpxr

AynoKceruH.

Bauror nexap ke oAnyq Aanr,l Moxere Aa ro 3eMare nexor flyanoxct4 co Apyrrl

neKoB14.

He sanovxyaajre Hnr,t He ja npexraHyeajre ynorpe6ara xa 6uno xoj nex, BMyqyBaj(r4 ril

r oxue rou ce h3AaBaar 6ea nexapcxu peqenr xaro u 6rnsu npenaparh, npeA Aa ce

nocoBeryBare co Bauluor nexaP.

o6parere ce xaj Bauluor neKap AoKonKy 3eMare 6r,rno xoj oA cneAHure neKoBrl:

r l4xxu6nropr xa MoHoaMnHooKcHAa3a (MAOI): He cMeere Aa ro

ynorpe6yeare nexor flyanoxcri AoKonKy 3eMare uflh HeoAaMHa cre 3eMane'

(npeA norr/lanry oA 14 Aena), Apyr aHrrlAenpecua xoj ce HapeKyBa uxxu6urop xa

MoHoaMuHo oKcHAa3a (MAOI). l]purvrepure 3a MAO uxxu6uropr EKfiyqyBaar 14

uorno6euu4 (anflagenpecue) r nuuesonug (anrr,l6r,rorr.rr). Ynorpe6ara ua MAO

uHxu6uropu 3ae4Ho co MHory Apyr neKoBl4 Kor4 ce npon uyBaar Ha peqenr,

srnyvyaa,jkra ro H neKor flyanoxcu Moxe Aa npeAu3B]'iKa cep o3Ht4, AyptA t

BurarHo 3arpo3yBaqKu HecaKaHn e$erru. Mopa 4a HanpaBure nay3a oA

Hajr,aanry 14 AeHa no npeKr4HyBatbero Ha ynoTpe6ara xa neKoBl4 oA rpynaTa Ha

MAOI npeg Aa ro 3eMere nexor flyanoxcu' Vcto rara, norpe6xo e Aa noqeKare

xajrvranry 5 Aena no ynorpe6ara Ha neKor lyanoxcu npeA Aa 3anoqHere co

repanraja co MAO uaxu5ntoPn.
. nexoar xou npeA[3BXXyBaaT nocnaHocT: oBa ce oAHecyBa Ha fleKoB re Kor

Bu ru nponrutan Bauluor neKap BKnyqyBaj(u 6ensograa3en Hr.l, jaxr axanreruqr,
aHruncrxorlt tla, $eno6ap6uroH n aHThxt4craMt,'lH 11Llx.

r flexoer Kox ro 3roreMyBaar HllBoro Ha ceporoHrH: TpunraHu, TpaMaAon,

rpranroSax, fleKoBt4 oA rpynara Ha cefleKTr4BHu uttxu6utopu Ha noBTopHo

npeB3eMabe Ha ceporoHtlH (SSRI) (xaro uro ce napoKcer+fl'l .!4 +nyoKcerhH),
uxxu6uropr Ha noBropHo npeB3eMalbe Ha ceporoHl4Hftiopagpexanhx (SNRls)

(xaxo u:ro e BeHnasaKcuu), rpuquxnuqHh aHThAenpec Bl4 (KaKo ulro ce

KfloMunpaM14H, aMurpInrhruH), nel'r4uu, xanraprlotr ra MAO t'tuxu6nropr
(rvroxno6ervrr/l|g ra nrxesonrg). osr4e nexoera ro 3toneMyBaaT p 3I4KOT O4 nOjaea



Ha HecaKaHr4 AejcrBa; AoKonKy 3a6enex re 6uno raxoe xeeoo6uqaex c MnroM

3a BpeMe na ynorpe6ara Ha oBue neKoBr4 3aeAHo co neKor,Qyanorcu, o6parere
ce xa Bauuor nexaP.

. flepopanxn aHTxKoarynaHTHr neKoBH: (sa cnpevysaue Ha 3rpyTqyBalbero Ha

rpera). Oeue fleKoBrl Moxe Aa ro 3rofleMar pusl4Kor oA KpBapetse.

3euarue xa fiyanoxcr co xpaHa r co nujanox
flexor flyanoriu uoxere ga ro ynorpe6yBare He3aBhcHo oA 3eMarbeTo Ha o6poqure.

Tpe6a 4a 6ugere nperna3n14BLl AoKonKy KoHcyMt'lpare anKoxor 3a BpeMe Ha

repanrajara co neKor,Qyanoxcu.

3. Kaxo Aa ro ynorpe6yBare AyanoKclr
Cexoraul 3eMalre flyanoxcra cnopeA ynarcrBara ra Bauuor nexap. Aro He cre
cnrypHu, KoHcynrhpajre ce co Baunor neKap hnh $apuaqeer.

flexor ,Qyanorcu e HaMeHer 3a nepopanr'ra ynorpe6a. Kancynara rpe6a Aa ce

nporonTa qena co AocTa reqHocr.

,Qosuparce xaj denpecuia unu duia1emuuHa Heeponamcxa 6onxa

Boo6r4qaexara Ao3a Ha neKoT e eAHa Kangyna (60 mg aynorcerrx) e4nau: Ha AeH, Ho

Baruuor nexap ke Br ja nponuue cooABerHara Ao3a.

flosupa*e Kaj zeHepanu3upaHo aHKcuosHo HapywyeaH,e

Boo6uqaeHara noqeTHa AO3a Ha neKor e 30 mg eAuau: Ha AeH nOCfle uJTo roneM Aen

oA naqheHr re ke npuuaar 60 mg e4nau.r Ha AeH, Ho neKapor ke Br ja nponhtxe

cooABerHara gosa. ,[oaara Moxe Aa 6uge sroneruexa 4o 120 mg Ha AeH Bp3 OCHOBa

Ha Baul or repanr.lcKt4 oAroBop Ha neKor flyanorcr.

3a Aa He sa6opaerre Aa ro 3eMere neKor, Moxe ke Bu 6uge nonecHo Aa ce ceruTe

aKo neKor ro aeMare cexoj gex Bo ,1cro BpeMe.

COeeryeajre ce Co Bauuor neKap KOnKy AOnrO Tpe6a Aa rO 3eMaTe nexor flyanoxCt't.
Her'rojre Aa ja npeKuHyBare ynorpe6ara Ha neKor vn\ Aa ia MeHyBare Ao3ara-npeA Aa
ce nocoBeryBare co BauuoT nerap. [lpaarnHoro neKyBarbe Ha Bauara 6onecr e

sxavajuo sa Aa Bu noMorHe Aa ce qyBcrByBare nogo6po. Axo ue ce neKyBaTe, Baruara

cocToj6a HeMa Aa uc\le3He Moxe Aa craHe nocep o3Ha noTeujKa 3a neKyBalse.

fioxonxy cMemame dexa nexom fiyanoxcu npeMHoey cna6o unu iaxo denyea ua

Bawuom opeaHusaM, o1pameme ce ua Bawuom neKap unu $apuaqeem.

Axo cre ynorpe6rne nororeMa Ao3a oA neKor flyanoxcr orKotlKy ulro rpe6a:
Axo cre ynorpe6rane noroneMa Ao3a oA neror lyanoxd4 oTKonKy uro rpe6a, BeAHauJ

jaeere ce xa Bau:uor nexap ranra Sapuaqear.
bur,anrouure Ha npeAo3hpa6e BKflyqyBaar nocnaHocr' KoMa, KoHByn3hH, noBpakal6e,

aa6psaua cpqeBa pa6ora ra ceporoHl4HcKt4 cl4HApoM (perxa peaxqrja xoja uoxe ga

npeAu3Br4Ka Aa qyBcrByBare roneMa cpet(a, nocnarocr, HecnperHocr, HeMHp, t{yBcrBo

Ha nr4jaHcrBo, TpecKa, norelbe r4nr BKoqaHerocr Ha Myclryfl Te), HanaAyl, noBpakabe r
3a6p3aHa cpqeBa Pa6ora.

Axo cre ra6opaerne Aa ro 3eMere nexor flyanoxcr - -' 
*' 

' .,.

Axo cre nponyurr ne ga ja seuere Ao3ara Ha neKor, 3eqere ja'eegxalu urou ke ce

cerhre. Meiyroa, aKo ce Ha6nuxyBa BpeMero sa geirabd Ha cneAHara Ao3a, HeMojre
!



Aa ja 3eMare nponyuJTeHaTa Ao3a ryKy npoAonxeTe co 3eMa[6eTo Ha neKoT npeMa

npenopaqaHuor pex[M.
Huxoeaw ne seuajme deojxa dosa sa da ia uadomecmume nponywmeuama dosa.

Axo npexrxere Aa ro 3eMere nexor Ayanoxcx
Heruojre Aa npeK!4HyBare co ynorpe6ara Ha neKor 6es 4a ce coBeryBare co Bauuor
neKap Aypr4 u aKo ce qyBcrByBare noAo6po.

loronry Baunor fleKap cMera AeKa He Bra e norpe6en nose*e nexor,Qyanoxoa, ke Be

coBeryBa nocreneHo Aa ja HaManyBare Ao3ara Ha neKor Bo reK Ha 2 xegenu, npeA Bo

qeflocr Aa npeK Here co rePanujara.

Kaj noegraxra naqr4eHTu Kor4 Harflo npeKr4Hane co ynorpe6ara Ha ,reKor flyanoxcu'
oa6enexaxu ce cuMnroMh KaKo LIJTo ce: BprornaBrqa, qyBcrBo na 6oqrarue n

npo6o4yaa*e cnuqHo Ha eneKTpotlJoK (noce6Ho Bo rnaBara), HapyueHo cnr4erse (xuBI4

coHoBr,r, xokxr xou.tuapu, HecoHhqa), 3aMop, nocnaHocr, qyBcrBo Ha HeMup HnH

BO3HeMlrpeHOCT, qyBCTBO Ha aHKCIIO3HOCT, MagHhHa Vn Aypu noapa(aue, rpecra
(rpervrop), rnaeo6onxa, 6onxa go MycKynl4re, pa3Apa3n Bocr, nponuB' npeKyMepHo

noTelSe hnh BpTorfl aBhLla.

Oer4e o4[lnroM o6uqHo He ce cept4o3Ht4 h noMrHyBaar 3a HeKonKy AeHa, Ho AoKonKy

3a6enexrre 6rano xoj cuMnroM, coBeryBajTe ce co Barunor nexap.

loronry r4Mare Apyrr4 npaualba Bo oAHoc Ha ynorpe6ara Ha neKor flyanoxcu,
o6parere ce xa Barultor fleKap l4nu Qapuaqear.

Epeuexocr x Aoelbe
Coeemyeajme ce co Bawuom neKap unu Qapuaqeem nped da 3eMeme 6uno xaxoe

neK.

tzlxsOprvrrpajre ro Bauuor neKap aKo cre 6peMeHh, nnaHupare 6perraexOCr unn
MUCnUre AeKa Cre 6peueuu.
flerapor ke Bu ro nponruJe nexor,[yanoxcu caMo AoKonKy npoLleH!4 AeKa Kopt4cra 3a

uajxara ro HaAMHHyBa noreuqrjanuuor pr43r4K no nnoAor.

Bauuor nexap ulunu aKyuiepKara rpe6a Aa 3Haar AeKa nphMare lyanoxoa Ynorpe6a
Ha Cnr4qHh neKoBl4 3a BpeMe xa repanrjala raro SSRI, Moxe Aa rO 3roneMh pt43t4KoT

oA nojaBa Ha cepr4o3Ha cocroj6a xoja ce HapeKyBa nep3 creHrHa 6enogpo6ra
xunepreusuja Ha HoBopoAeHqero (PPHN), nopaA uro 6e6ero ke guLue sa6psaxo u tie
hMa nnaBKacra (r.,roApa) xoxa. Oel4e crMnroMl4 o6u'{uo 3anoqHyBaar Bo reKor Ha

npame 24 qaca no paiaruero. fioronry xaj Baulero 6e6e sa6enexure BaKBU

chMnroM14, BeAHau raxSopnrupajre ja aryuepxara u/unu Bau:uor nexap.

loxonry ro ynorpe6yBare nexor lyanoxcra npeg rpajor Ha 6peMeHocra, Baulero 6e6e
MOXe Aa uMa HeKO Cr,lMnrOM14 nO pafauero. oea o6uqxo 3anoqHyBa Ha pafabero hnh

HeKolrry AeHa nocne pafarsero. Oe!4e chirnrotvr!4 Moxe Aa BgnyqyBaar Mr raBocr Ha

MycKynarypaTa, Tpenepelbe, HepBo3a nponpaTeHa co HepBo3Ho Tpenepelbe,
noTeuJKol4r4 nph xpaHebero, npo6neMt4 npu Aoelbero h KoHByjl3l4ii (Hanqpil). loxonxy
Baulero 6e6e ulaa 6rano xoj oA oBue cuMnToM nocne pafaHreTo, UnU CTe.3arp XeHu

sa s4paejero sa Baulero 6e6e, o6parere ce Kaj Baulror neKdp unn aKyuJepKara.



t4xSoprvrrapajre ro Bauuor neKap AoKonKy 4onre. Ynorpe6ara xa neror flyanorcu so

TeKor Ha Aoebero He ce npenopavyaa. Coeeryeajre ce co Baulnor neKap Hnh

$apuaqear.

Bnujaxre spa cnoco6xocTa 3a Bo3elbe xa aerouo6un [nn paKyBalbe co Mau]|H|,

fleror lyanoxch Moxe raj Bac .qa npeAu3BllKa nocnaHocr u aprornaerqa He

ynpaeyeajre co MoropHo Bo3nno ne paryaajre co MauJhH'l AoAeKa He yrBpAure xaKo

xa Bac 4enyea nexor flYanorcr.

Baxxr.r rr$opMaqltu 3a xexor cocrojxu xa flyanoxcn ra6nerrte
flexor flyanoxcr,l coApxr4 naKro3a. Bo cnyvaj Ha HenoAHocnhBocT Ha nexou uekepn,

o6parere ce Kaj Baulr4or neKap npeA Aa ro ynorpe6ure oaoj nex'

flexor flyanoxcr,l coApxr4 Allura Red (E129) xoja Moxe Aa npeA 3BuKa aneprucKl4

peaKq r.

fiyanoxcr 60 mg cogpx]r x noproxaroea FCF (E110) roja Moxe Aa npeA 3Bl4Ka

anepr cKt4 peaKq[u.

4. Moxxr HecaKaHx gejcrea

Kaxo u cume fieKo^u, u fieKom ,Qyanoxcu Mox@ da uMa HeCaKaHLt deicmea, uaxo

ucmume ue ce iaeyeaam Kai cume naqueHmu.

Mxory recu HecaxaHl,r gejcrea (uoxe 4a ce jaear xaj noeerie oa 1 o,q 10

naqlreHTlr xoh ro ynorpe6yaaar nexor):
. rnaeo6onra, nocnaHocr,
. MaqHhHa, cyBa ycra.

gecru xecaxaxr gejcrea (uoxe ga ce jaear xaj xajuxory 1 oa 10 naqreHrlr Kolr ro

3eMaar nexor):
. ry6hroK Ha aneruror,
. HecoHhqa, Bo3HeMUpeHocr (arrrl|raqraja), lauanela ceKcyaflHa xen6a,

aHKcHo3HocT,noTeujKoTur4unuHeMoxHocTh3anocTHrHyBa}beHaopra3aM,
regoo6rqaeuu coHoB14,

. BprornaBHqa, HeBoJbHocr, rpeMop (rpeneperse), napecre3l4H (vyscrso xa

rpHerbe, neLlKarbe, 6oqxaue ao xexoj 4en o4 renoro),
. 3aMareH Bt'la,
o Tl,l HHTYC (Syerue ao yuure),
. qyBcrBo xa cpqe6uerse,
. 3roneMeH KpBeH npr4TucoK, MHHnUBO qpBeHuno'

. 3aqecTeHo npo3eBalbe,

. oncrr4naquja, nponhB, 6onra eo croMaKor, noepakaue, nouo Bape[6e,

HaAyeHocr Bo croMaKor,
. 3roneMeHo noTelbe, ct4n no KoxaTa,
. 6onxa Bo MycKynhre, rpqeBh Bo MycKynure'
. Ar43yprja (orexuaro u 6onxo MoKpeEe), 3aqecreHo Moxpebe (nonaruyprja)'
. epeKTr4nHa graC$yxrqnja (HeMoxHOCT 3a nocTr4rHyBabe U oApxyBarbe Ha

epexqraja), HapyueHa ejaxynaqraja,
. cKnoHocr KoH naAoB!4 (noce6no xaj nocrapure nrqa); satuop, .'

o ry6urox Ha renecHa Maca.



leqara 14 aAonecqeHrhre noA '18 roA tt.tHa Bo3pacr co 4enpecuja Kou ce neKyBane co
oeoj nex hMane HaManyBaFbe Ha renecHara rexhHa npta npaoro 3anoqHyBa[be Ha

repanr,rjara. flocne 6 Meceqh repanuja, H[BHara renecHa rexuHa ce 3roneMuna u ce
r3eAHaqHna co TeflecHaTa TexuHa Ha Aeqara 14 aAonecqeHTuTe Koh ce Ha cra
BO3paCT h non.

llouanxy qecrH HecaKaxr,r gejcrea (uoxe 4a ce jaear xaj xajrr,rxory 1 o.q 100
naqxeHTx Koll ro 3eMaar nexor):

. BOCnafleHl4e Ha rpfloro Koe npeA 3Bl4KyBa 3apHnHarocr,

. cyr4qlrAH!4 MHC.nh, nOTeUJKOTr',ll4 CO CnHerbeTo, tllKpunelbe co 3a6 Te,

Ae3opheHTupaxocr, ry6urox xa rvrorreaqrjara,
. MhoKnoHyc (rparxn, HeBorbH[ ABuxetba Ha eAeH unh noBe(e uycrynu),

axarusrja-(cocrojba ua MycKyneH HeMHp Ha eKcrpeMurerr4Te nopaA qyBcrBo Ha

BHarpeuHa Bo3HeMI4peHocr H HeMoxHocr Aa ce ce4u vnu nexl4), HepBo3a,

orexHara xonqexrpaqraja, HapyueHo cerhflo 3a BKyc, Al4cKuHesrja (neaoruxu

ABr4xelba), o4HApoM Ha HeMupHt4 Ho3e, rotlJ KBanr4Ter Ha coH,

. npoluupeH 3eHuqh, otuTeryBabe Ha B Aor,

. 3aMaeHocr r4nt4 Bepl4ro (eprornasrqa), 60nxa eo ysoro,

. 3a6p3aHa cpLleBa pa1ora ulvnv HenpaBHnHa cpqeBa pa6ora,

. HecBecruqa, 3aMaeHocr, 3aueMereHocr un HecBecruqa npu craHyBabe,
naAHh npcl4 Ha paqere ulnnu aogete,

. crerabe Bo rpnoro, KpBapeEe oA Hocor,

. KpBapeue Bo Ar4recrhBHr4or rpaKr (noapatiaue Ha KpB unu npr4cycrBo Ha KpB Bo

cron14qara-LlpHa cronhLla), racrpoeHTephrl,tc, noApHrHyBalbe, orexHaro
ronrarbe (4uc$aruja),

. BocnareHhe Ha qpHuor Apo6 Koe Moxe Aa npeAh3BuKa croMaqHa 60nra u

noxonryBalbe Ha Koxara rnu 6enrure Ha oq re,
r xokxo norebe, yptuxapuja, naAHa nor, ocernr4Bocr Ha coHqeBa cBerfluHa,

3roneMeHa cKnoHocr xoH nojaaa Ha MoAprtqh,
. rpqerbe Ha MycKynhre, MycKynHo rpeflepe$e,
. oTexHaTo MoKpebe l4rr HeMoxHocT 3a MoKperbe, oTexHar noqeToK Ha

MoKpelbero, norpe6a 3a MoKpebe Bo reKor Ha Holfia, 3rofleMeHa norpe6a sa
MOKpebe, HaManeH npoToK Ha MoKpaqa,

. HeHOpManHO BarUHanHO KpBapebe, HapyueHa uencrpyaquja, exnyvyeajxu jaxa,

6onxa, xepe4oBHa unt npoAonxeHa t,lexcrpyaqraja, xeeoo6t4.laexo cna6o nnr
orcycrBo Ha KpBapebe, 6onxa eo recrr4cure r4nu cKporyMor,

. 6onxa Bo rpaA!4Te, qyBcrBo Ha cryA, xeA, Tpenepebe, qyBcrBo Ha ronnl4Ha,

. Hapy[ueHo oAe]be,

. 3roneMeHa TeneCHa TeXhHa.

.[yanoxcr Moxe Aa npeAh3BuKa HecaKaH AejcrBa 3a KoH He Mopa Aa 6utAere
cBecHh, KaKo LIJTo ce 3roneMeHo Ht4Bo Ha eH3HMt4 Ha qpHLlor Apo6 unr4 3roneMeHo
Hr4Bo Ha KanhyM, KpearuHr,lH QocQorrxasa, uJe(ep unt4 xonecrepon Bo KpBTa.

Perxr xecaxaxu 4ejcraa (rrrroxe ga ce jaaar Kaj HajMHory 1 og 1000 naqxeHrx Kox
ro 3eMaar nexor):

. cepr403H!4 afleprucKt4 peaKquu Kou npeAu3BHltyBaar noreuJKortll4 co At4uJeBero
3aMaeHocr co oreKyBatte xa jasrxor nnh ycHrre, aneprucKl4 peaKquu,

. HaMafleHa aKT BHocr Ha uJTr4THara xne3Aa u.ro ruoxe Aa npeAr43Bl4Ka 3aMop

unu 3rofleMyBalbe Ha TeflecHaTa TexhHa,
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AexhAparaqr4ja, Hr4cKo H14Bo Ha Harp yM Bo KpBra (rnaauo xaj nocrapure nuqa;
c MnroMhre Moxe Aa BKnyqyBaar 3aMaeHocr, cna6ocr, 36yHerocr, nocnaHocr
vnv v3pa3vr 3aMop, MairHt4Ha vnv noBpakaue; nocepuo3Ht4 cl,lMnroMu ce
HecBecruqa, HanaAh unu na4oau), cr4HApoM Ha HecooABerHo r43naqyBabe Ha

aHr ArlyperuqeH xopMoH (SIADH),
cyhquAHo oAHecyBabe, rvrat r,rja (nperepaHa aKrnBHocr, sa6psau reK Ha M cnr4

HaManeHa norpe6a sa cnreue), xanyq Haqrt4, arpecuaxocr u 6ec,
"ceporoHr4HcKr4 chHApoM" (perxa peaxquja xoja r'roxe Aa npeAr43B Ka qyBcrBo Ha

rofleMa cpera, sauaeHocr, HecnperHocr, HeMup, qyBcTBo Ha on eHocT, TpecKa,

noTebe nH yKoqeHocT na r'rycrynnre), HanaAV,

3roreMeH oqeH np[rt4coK (rnayxou),
BocnafleHue Ha ycrara, cBernoqpBeHa KpB Bo cronr4Llara, HenpujareH 3At4B,

BocnaaeHhe xa ge6enoro qpeeo (so,qr 4o 4ujapeja),
cna6ocr Ha qpH or gpo6, xonra 6oja r'ra Koxara firu 6enxure oA oqr4re
(xonruqa),
Stevens-Johnson-oB o4HApoM (cepuosna 6onecr co nn KoBt4 no Koxara, ycrara,
oq re rexuranurre), cepro3Ha anepr cKa peaxquja xoja npe4userxyea
oreKyBabe Ha nuqero un rpnoro (auruoe4eu),
cTeraBe Ha MycKynuTe Ha Burlt4qaTa,

Heaooou.laex Mupr4c Ha MoKpaqara,
c[MnToMr4 Ha MeHonay3a, HeHopManHo npor43BoAcrBo Ha MneKo Kaj Max nr4

xeHt4.

Mnory perxu HecaxaHlt Aejcrea (ce jaeyeaar xaj xajrr,rrory 1 og 10000 naqheHrr
Kou ro 3eMaar nexor):

. BocnafleH e Ha KpBHr4Te caAoBl4 Ha Koxara (xoxeu eacxynuruc).

fl prajaeyearse Ha HecaKaHrre AejcrBa
Axo sa6enexure KaKBo 6uno Hecaxano AejcrBo, rpe6a ga ro 3Becr[Te Baruror nexap
ranra $apuaqeer. Toa ro BKflyqyBa u ceKoe MoxHo HecaKaHo AejcrBo Koe He e
HaBeAeHo Bo oBa ynarcrBo. HecaKaHMTe Aejcrea Moxere 4a rra nprajaaure AhpeKTHo Ao
HaquoxaneH LleHrap 3a Sapuaxoenrun aHqa, vnn 4o AreHqrjara 3a neKoBt4 t4

MeArquHcKr4 cpeAcrBa Ha P. MaKeAoHuja.
Co nprajaeyaarse Ha HecaKaHl4re 4ejcrea N/toxere Aa Aonp[Hecere 3a npolleHara Ha

6es6eAHocra xa oeoj nex.

floxonxy HeKoe HecaKauo dejcmeo cmaHe cepuo3Ho unu axo sa5enexume HeKoe

HecaKaHo Oejcmeo Koe He e uaeedeuo eo oaa ynamcmeo, Be MonuMe ga moa da eo

uuSopuupame Bawuom neKap unu $apuaqeem.

5. 9yaarse Ha flexor Ayanoxctt
flexor rpe6a Aa ce qyBa Ha reMneparypa Ao 30oC.

Iexor vyeajre ro Ha Mecra HeAocranHn 3a Aeqa.

Ha.{rx xa H3AaBa}be
flexor uoxe Aa ce 3AaBa caMo Ha fleKapcKt4 peqenr (P).



fiaryu xa nocneAHa peBx3xja Ha BHarpeuHoro ynarcrBo
Buampewuomo ynamcmeo e odo1peuo:

Epoj r garyu Ha peueHxero 3a npoMer:


