3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT
Anaypu 2 mg obnoxxeHu Tabnetu
AnaypuH 5 mg o6noxeHu Tabnetu
Anaypus 10 mg Tabneru

2. KBAJMTATHBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Anaypun o6aosxenu Tabnern 2 mg
Cexkoja obnoxxeHa Tabnera coapxu 2 mg Avasenam.

Anaypun o6noxenn tabnern 5 mg
Cekoja obnoskena tabaera cogpxu 5 mg avasernam.

Anaypus Tabnern 10 mg
Cexoja Tabsera coppku 10 mg avasenam.

Exuunuencu:
obnoxkeHu TabnetH | obnoxeHu TabneTu Tabnetn 10 mg
2 mg 5mg
JlakTo3a 89,7 mg 86,8 mg 117,1 mg
Caxaposa 51,1 mg 37,73 mg /
<0,018 mg

sunset yellow FCF 60ja (E110) / /

pHa 6oja PN (E151) / / 0,00285 mg
KMHOJIHH >koJita 60ja (E104) / 0,0297 mg /

3a ue/IoCHA JINCTA HA eKLMITMEHCH, TIOrJieAHeTe BO Touka 6.1,

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

O6noxeHa Tabnera.

AnaypuH 0610eHH TabJeTH 2 mg: OKpY i, GUKOHBEKCHH U CBETIIO NMOPTOKanoBH 1o 60ja.

Anaypun o610xenu TabjieTd 5 mg: OKpyriu, OMKOHBEKCHH ¥ CBETJIO 3eJieHH 1o 0oja.

TabneTa. ,

Anaypud Tabnerr 10 mg: OKpyIJid, CBETIIO CHHH, 00eNeXaHH co pa3/ie/iHa JIMHMja O/l EAHATA CTpaHa U
CO BTUCHAT 3HaK Ha Jjpyrata crpaHa. Tabnerata Mo)ke Aa ce MOAEH Ha [IBE €HAKBH MTOJIOBUHH.

4. KJMHWYKH IOJATOIHA

4.1 TepaneBTCKH HHOMKAIMHA

Cure KIMHUYKH COCTOJOM KOU ce KapaKTepus3H *ﬁii JajiHa HATHATOCT, eKCLMTaLWja, HEeMHP,
HECOHHLA M MYCKYJHH CMa3MH, O0co0EeHO ki A 114, TICUXOCOMATCKHM HapyllyBarba,
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LlenTpanuu u nepudepHH MyCKyJHH crasMu (3abonyBarba Ha UEHTPAIHHOT HEPBEH CHCTEM CO
CMACTHYHU 3HALM, XUMEPTOHYC, XuMnep-peduiekcuja, cna3mu, MyCKY/JHWM CrasMu Ofi BepTeOpaiHa
€THOJIOTHja U eKCTPa-apTHKy/JJapeH peBMaTu3am).

4.2 Jlo3zupame H HAYHH Ha ynoTpeda

,Z[osnpaH;eTo ceKoraul ro oapeayBa nekapor.
I[osnpa}bero € MHAWBUAYAJTHO WU 3aBHCH O4 TEeXXWHATa Ha CUMITOMHUTE, BO3pacTa H COCTOj6aTa Ha
nMauueHTOT.

Anxcuosnocm u Opyeu Heapomcku 3abonysarba: on 2 mg ao 10 mg, 2 1o 3 naty JHEBHO.
Heconuya: on 4 mg no 10 mg HaBeyep, npen JIeTHYBamwe.
Myckynnu cnasmu: on 2 mg po 10 mg, 3 natu AHEBHO.

ITocmapu nayuenmu, nayueHmu co Xenamaniy u/uwiu peHaIHUu Hapyulyearsa: 2 mg, eAHall 10 JBa
NaTH AHEBHO.

Heya nao 6 meceyu: 2 mg, 2 no 3 matu AHEBHO. 3a OBaa HaMeHa COOJBETHH ce caMO AmaypuH
obnoxenunrte Tabnetu ox 2 mg. He ce mpenopauysa ynorpeba Ha AnaypuH Bo ¢opma Ha TabneTH Kaj
feua 0 6 mecery.

Tepanujata Tpeba na ce 3amouHe co mpenopavanute Ao3u. Ilo notpeba, mo enHa [0 ABe HeIENH,
Jl03aTa MOXKE J1a Ce HaMaJlu U JIEKOT Jia Ce 3eMa eIHaLl JHEBHO, HajaoOpo HaBeuep.

TepanujaTa BooGHYaeHO Tpae 0] HEKOJIKY A€HA 10 HEKOJIKY HEJesH.

3a BpeMe Ha fosnrorpajhara ynorpeba Ha OeH30[Ma3eNiHHW, ce MeHyBa ToOJepaHLMjaTa Ha OBHE
NIeKOBH; MOXe [a Ce Pa3sBWjaT 3HALM Ha MCHXOJIOLIKA U (u3MyuKa 3aBUCHOCT. PHU3MKOT 3a pa3Boj Ha
3aBUCHOCT € T10rojieM IpH ynorpeda Ha NOBHCOKH JJO3M M NpOJo/KeHa yroTpeba.

HonrotpajHara Tepanuja Tpeba MOCTeNeHO Na ce MPEKHHYBA 3aToa IUTO HAIIMOT MPEKHH Ha
Teparyjata MoXe [a Npequ3BHKa MojaBa Ha CMH/IPOM Ha MOBJIeKyBaibe (TPEMOp, I'p4eBH BO aOIOMEHOT
U MYyCKyJlaTypara, I0BpaKame, MOTeHE).

4.3 KoHTpauHAHKANHU

- XHIMepceH3UTUBHOCT Ha AMa3enaM MM Ha HEKO) O/l EKLIMITHEHCHTE.

- XWIepceH3UTUBHOCT Ha ApYry GeH301a3en1HU.

- AKyTeH riaykoM off TECEH aros.

- PecriipatopHa HHCYuUHeHLHja.

- ATIHea NpU CIieme.

- Telko xenaTajgHo HapyllyBae.

- Mujacrenua rpaBuc.

- AKyTHa HHTOKCHKAL[Kja CO aTKOXO0JT, XUMHOTHLIN, AHAJITETHLH W JPYTH NCUXOTPONHH JIEKOBH.

4.4 Mepkn HA N1peTNA3JNBOCT U NOCEOHH NMpPeAyNpPeRyBaha
Kaj nocrapu nauueHTy, Aelia ¥ MalMeHTH CO OPraHCKU MPOMEHHM Ha LEHTPATHUOT HEPBEH CHCTEM,

Tepanujara co AnaypuH TpebGa Aa ce 3alOYHe MPETNa3uEo U MOCTENEHO 3aToa IUTO MOCTOjaT rojieMH
HHAMBUAYTHH Pa3IMKH BO TOJEpaHLIHjaTa.

. E
[Torpe6Ha e npernaznuBoOCT Kaj XpOHMUHH 3a0gfyBaba, JpobOBM 3aT0a IUTO € MOXKHO

HapyllyBama, Teillka cpleBa



CJ'la6OCT, [ICHMXO3U U OHHUE KOH CC CKJIOHHU KOH 3aBUCHOCT O aJIKOXOJI, ICUXOTPOITHH MpenapaTtu Wiu
UNCrajiiy NCUXO0AKTHBHU CYIICTaHLHH.

[Mpu nonrotpajHa Tepanuja co GeH30 Ha3eNMHU, CC MEHYBa TOJISpaHLIHjaTa Ha OBHE MPENapaTH.
IMoxekorali, MOXe /ia ce MojaBu (pU3MYKa ¥ MCHXOJIOLIKA 3aBUCHOCT, 0COOEHO MPH 36Makhe Ha BUCOKH
JI03M TOJOJIT BPEMEHCKH nepuojx (moeke oa 3 Meceuw). 3aToa, 3a BpeMe Ha TepamnMjara ce
npernopadyBa BHUMaTeJIHO Cliefletbe Ha JIMLATa KOM ce CKJIOHM KOH 3aBUCHOCT OJl alKOXOJI H JIpyrd
NCUXOAKTUBHU CYTNICTAHIIMU U MalMEHTHTE CO HapYyLLUyBakha Ha JIMYHOCTA.

Harnuor mpexkuH Ha TepamdjaTta MoXke Aa [PEeAU3BHKA MHHJIMBO BJIOLIyBAaK€ Ha AHKCHO3HOCTA
(TI0BTOpHO Bpakame Ha aHKCHO3HOCTA) MM HECOHHLIA.

HonrotpajHarta Tepanuja Tpeba nocTeneHo Ja ce MPEKMHYBA, 3aTOA LUTO HAMVIMOT NPEKHH MOXKe Aa
Npeau3BHKa 10jaBa HAa CHHAPOM Ha MOBJEKYyBame O Tepanuja (Tpemop, rpyeBH BO abIOMEHOT W
MycKyJlaTypara, oBpakame, oTee).

Tepanujata BooGHUaeHO Tpae O HEKOJIKY AeHa 10 HajMHOTy 12 HeJenu BKIYHyBajKu ro M MEpHOAOT
Ha MOCTENEHOTO HamanyBalbe Ha Jlo3aTa. TepanujaTa MOXKE [ia c€ MPOAOKH CaMO MO BHMMATe/Ha
TMIOBTOPHA MPOLEHKA Ha cOcToj0aTa Ha NalMeHTOT.

[MapamokcanHa peakuuja Moxke Ja ce mojasd npu ynotrpeba Ha cute GensomuasenuHd. Ce jaByBa
oco0eHo Kaj mocTapuTe MALMEHTH W Jelara. JIOKOAKY ce [M0jaBH aruTaluja, arpecMBHOCT,
AHKCHO3HOCT, KOH(Y3H]ja, 3rojleMeHa MyCKyJiHa CIIACTHYHOCT WM HECOHHULA, TepanujaTa Tpeba Ja ce
TIPEKHHE.

He ce npenopauysa yriotpe6a Ha jiekorT Anaypud Bo opma Ha Tabnertn kaj aeua a0 6 mecenu. Kaj
Aelia Hajl 6 Mecelu, MOXKe 1a ce ynotpebu camo AnaypuH Bo ¢opma Ha obnoxxeHd Tabsetu of 2 mg.

Pusux 00 ucmogpemena ynompeba co onuouou

HUctospemeHa ynotpe6a Ha JIeKOT ANaypyH CO ONHOMAN MOXKe 1a TpeJU3BHKa Celanyja,
pecnivparopHa aenpecuja, koma U cMpt. Kako pesynrtar Ha OBHe pHU3HULH, HCTOBPEMEHA MPECKPUIILMja
Ha CeJaTHBH KaKo IUTO ce OEH30/1ija3eNnuHK WITH CIIMYHH JIEKOBH KaKO LITO € JIEKOT AnaypHH CO
onuouad tpeba fa Guae pe3epBHpaHa caMo 3a MalMEeHTH 3a KO aJITepHATHBHA Tepanucka OMLnja He €
MoskHa. JIOKOJIKY ce IoHece OfITyKa Aa e Mpenwuuie 1eKoT AnaypHH UCTOBPEMEHO CO OMTHOUAH, Tpeba
na ce ynorpebysa HajHHCKaTa epeKTHBHA 1034, U BpEMETPAEHETO Ha Tepanyjara Tpeba 1a e KoJIKy
IITO € MOXHO MOKPaTKO (TOrJieiHeTe UCTO TaKa OMLUTH NPENOpaKy 3a 103Hpamwe BO Touka 4.2).
[Maunenture Tpeba a ce ciaeaat OIMCKY 3a 3HALM ¥ 33 CHMIITOMH Ha pecTIipaTopHa Aenpecuja 1
cemaudja. IMajiu ro oBa Bo mpeaBH, CTPOro ce npenopavysa a ce MHGOpMHUpa NaLMEHTOT U JIMLIETO
KO€ ce TPWXHU 3a Hero (Kora Toa € BO3MOXHO) 1a 6u/ie CBeCeH 32 OBHE CUMIITOMH ([IOTJISTHETE BO
Touka 4.5). '

Ilocebnu unopmayuu 3a Hekou 00 NOMOWHUME CYRCMAHYUU

Anaypus obnoxenute Tabaets og 2 mg U 5 mg u Anaypun tabnerute on 10 mg coipkar naxkrosa.
[Mauuenture co perku Hacneauu OonecTh Ha HWHTOJEepaHLMja Ha rajnakrosa, Lapp Jsakrasa
AedUUMEeHLM]a WK TIYKO3HO-TaIaKTO3HA MAIancopIuja, He TpeGa Aa ro 3emMaar OBOj JieK.

AnaypuH obnoxeHute Tabnetn o 2 mg U 5 mg coapxkar caxaposa. [laupenTure co peTky Hac/eHH
fonecTH Ha MHTONEpaHLMja HAa (PPYKTO3a, [IYKO3HO-TajJaKTO3HA MaancopriMja Wik AehHUMEeHIH]a
Ha caxapasa-u3omanTasa, He Tpeba J1a ro 3emMaaT OBOj Jiek.

Anaypun obnoxenute Tabnetn on 2 mg coapxkar sunset yellow FCF 6oja (E110) koja mMoxe na
NpeM3BUKa AIePruCKU peakLuy.

Amnaypun Tabnerure og 10 mg coxpxkar
peakuuy.

4.5 MHMHTepakIHH CO APYTH JIEKOBJ



3a Bpeme Ha Teparimjata co AmnaypuH, Tpeba na ce u3lerHya nuere Ha ajJKOXOJ 3aTOA LITO
aJIKOXOJIOT 'O MOTEHLUPA HEFOBOTO JEjCTBO.

Kora AnayprHOT Ce 3eMa UCTOBPEMEHO CO CeaTHBHU, aHTUAETIPECHBU, AHTUNICUXOTHLH, 6apOuTypaTy,
omnujath, aHecteTiud, MAO MHXMOMTOPH, AHTHENWJIENTHUH W AHTUXHMCTAMHHMLM, CE 3rojleMysa
MHXHOUTOPHOTO A€jCTBO BP3 LIEHTPAJIHHOT HEPBEH CHCTEM.

HcToBpemMeHaTa afMMHUCTpaLlja CO €PUTPOMHLMH WM pU(aMNULUH WCTO Taka ro 3rojiemysa
JIejCTBOTO Ha AUa3ernam.

JlnazenamoT ro HaManyBa AejCTBOTO Ha JIEBOAOMA.

LIMMETUAMHOT TO HaMaJlyBa KIMPEHCOT Ha AMasenaM | ro NOTeHLMPa HErOBOTO €jCTBO.

Owmenpasonor ro 3abaByBa MeTaGoNM3MOT Ha JMasenam W TO MNMPOJOKYBa HEroBOTO ICjCTBO H
eJIMMUHALH]a.

VicToBpeMeHaTa ajMHHHCTpAlMja CO AHTMMHMKOTMLM (MTPaKkoHas3ol, (JyKOHa3oJl M KETOKOHa30n)
MOJKe /12 TO 3roJieMH HIBOTO Ha JMa3eriaM BO IUIa3MaTa M [a Mpe3BHKa HECAKaHH [1gjCTBa.
[TepopanHKTE KOHTPALIENTHUBH MOJKE ia F0 HaMaJIaT MeTaboJIM3MOT Ha Masenam.

Xpanara HeMa BIHjaHHe BP3 aliCopIILMjaTa Ha JHa3enaMm.

Onuouou:

HcroBpemeHa ynoTpe6a Ha Ce\aTHBU Kako WITO ce GeH301ja3enuHH WK CPOJHM JIEKOBH KaKO LITO €
ALAYHHOT CO OMMOUH T'O 3roJIeMyBa PH3MKOT OJf Cellaliuja, PECIMpaTopHa Aernpecuja, KoMa U CMpT
KaKo pe3yJITaT Ha aJUTUBHOTO JejcTBO Ha AenpecHja Ha LIHC. [osupameTo 1 BpeMETpaceTo Ha
MCTOBpEMEHATa TepanujaTa Tpeba Aa ce OrpaHuyH (IOreAHeTe BO Touka 4.4).

4.6 BpemeHOCT H JoCHE€

He ce npenopauysa ynorpe6a Ha AnaypuH kaj 6pemenH skenn. Herosara ynotpe6a npe nopoaysare
MOXeE [a [IpefM3BHKA XUITOTOHH]a, JENpecHja Ha AUIISHETO U JIa MPe/M3BUKa 110jaBa HA CHHAPOM Ha
MOBJIEKYBakE OJl Tepanyja kaj HOBOPOAEHUYETO. ANaypUHOT ce ynoTpeOyBa caMo BO HTHHM CllyHau ako
OueKyBaHaTa KOPHCT OJ TepanujaTa ro OMNpaByBa MOKHHOT pusuk 3a derycor. Bo Takos clyuaj,
HOBOpPOJIeHYETO TpeOa BHUMATEIHO Aa CE ClIeH.

AnaypvHOT ce M3NladyBa BO MajuMHOTO MJIEKO, Na 3aToa He Tpeba ja ce /1aBa Kaj MajKH KOH Jojar
OCBEH KOT'a € HABUCTHHA HEOTXOJHO. 3a BpeMe Ha aIMMHUCTpALHjaTa, 10emheTo Tpeba fa ce NpeKHe.

47 Baunjanne Bp3 cnocoOHOCTA 32 BO3€Hh€¢ HJIH 32 pPAKYyBambhe €O MAUIHHH

AnaypHHOT HMa roJIeMO BIIMjaHUEe BP3 CIOCOOHOCTA 32 BO3€HbE M PAKYBambe CO MALIWHU.

JlexoT Moxe 12 UMa BMjaHue Bp3 rcuxodusuukara u3senda, 0cobeHO ako ce 3eMa CO aJIkoXOJN WK
nenpecopu Ha LIHC. Jlekapot unu dapmauesToT Tpeba 3a OBa Ja 't NMpeaynpeaat NaludeHTUTS KO
BO3AT WJIM PaKyBaaT CO MallHHK.

3artoa Wwro Tabnetrte AnaypuH of 10 mg uMaaT CMIHO AejCTBO Bp3 ncuxodusuukara usseada,
noTpé6bHa € JONOJHUTENHA NPETNazMBOCT MPH BO3EHE WK paKyBaibe CO MAaIMHH 33 BPeMC Ha
Teparnujara.

4.8 Hecakanu aejcTsa

HecakanuTte JejcTBa KOM MOXAaT fa Cce I0jaBaT 3a BpPeMe Ha Tepamdjara co JMasenam ce
K1acHGULMPaHU BO CJIEJHUTE IPYIH MO PEOCIEA HA 4eCTOTa!

- MHory yectu (=1/10),

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

- nomanky 4yect (=1/1,000 go <1/100),
-~ pertku (21/10,000 no <1/1,000),

- mHory petku (<1/10,000),

- HENo3HaTH (He MOXKaT Aa ce yTBpAaT,




KOH nomajsia CepHuO3HOCT.

Yecrn IlomaJsy 4ecTH PeTkH MHOry peTKH
HapywyBama Ha HeyTponeHHja'
KpBTa H JIHMQHHOT
CHCTEM
IlcuxujaTpHCKH 3aMop, koHby3uja, aenpecyja,
HApYLIyBamba MOCMaHOCT aucapTpuja,
HejaceH roBop,
XMIMOAKTHUBHOCT,
HaMaJieHo JUOHI0
HapyuyBama Ha arakcuja riaBofoka, BPTOr/1aBULA
HEPBHHOT CHCTEM 3a11eMeTEeHOCT,
' TpeMop, HapyLIeHa
MeMOpHja
HapywyBama na 3aMaTeH BUJ,
ouMTe JUTINONKja, HUCTAIMYC
Kapaujanun OpaaukapaHja
HAPYLYBaba
Backynapuun CHHKOTIA,
HApyLWIyBalba KapAUOBacKyJiapeH
KOJIANC, XUIOTEH3HU]a
I'acTpo- KOHCTHITAIMja,
MHTECTHHAJHH rajiewe, MpOMEHH BO
HAPYLIYBAA cajyBaLMjaTa
XenaTo-OHJaHjapHH KOITHIA
HApPYLYBaA
HapymyBama Ha ypTHKapHja, ucHn
KOMKATA N
MOTKOKHOTO TKHBO
MyckyJiHo- MyCKyJiHa cnaboct
CKeJIeTHH

HApYLIyBamba 4
HApYWIYBamba HA
CBP3HOTO TKHBO

Penanuu n UHKOHTHHEHLHYja,
ypPUHAPHH ypUHapHa peTeHlHja
HAPYIIYBakba

Hapymysama Ha HapylllyBama Ha
penpoAYKTHBHHOT MEHCTPYaIHUOT
CHCTEM M IrpajnTe LMKITYC

'TIpn nonrotpajna Tepanuja, ce npenopayyBaar NepUOANIHH KOHTPOIH Ha OpOojoT Ha KPBHU KIIETKH.
2 f o .
Tpu nosroTpajHa Tepanuja, ce npenopadysaaT MEPUOAMUHY UCTIHTYBAA HA (pyHKLHjaTa HA UPHHOT

npod.

TTapajiokcaHa peakuuja MOXKe Aia ce M0jaBy Mpu ynotpe6a Ha cute Genzoauasenunu. JJokosky nojne
[0 aruTalyja, aHKCHO3HOCT, XayUMHALMH, 3rojieMeHa MYyCKYJHAa CNAacTHYHOCT, HECOHHWLA, THCB,
HapylyBakba Ha CIHEHeTO U CTHMYNaLMja, Tepanujata TpeGa 1a ce peKuHe.

3a BpeMe Ha JoNrOTpajHata ynortpeba ¥
JIEKOBY; MOXKE [a C€ pa3BHjaT 3HALM Ha

"3a BpeMe W 110 JIEKYBaeTO co fuasenam, Gea 3aber

»
Hglizomazenn

I

t'::;xano fia " dw

MEHyBa TOJIepaHlMjaTa HA OBHE
aBMCHOCT., PU3HMKOT 3a pa3Bo) HA




3aBUCHOCT € NOroJieM Mnpu yrIOTpe6a Ha MMOBHUCOKHW A03H U NMPOAOIKECHA yn0Tpe6a.

[To Harylo MpekHHyBakle Ha TepanujaTa co Auasenam, 6ea 3abenexaHn CUMIITOMH Ha IMOBJIEKYBabe
C/IMYHU CO OHWe npu ynotpeba Ha GapburypaT M ankoxonl (KOHBY/I3WM, TPEMOpP, CTOMAYHU H
MYCKYJHM TpY€BH, NOBpakaibe, MoTewe). [1oTelukd CUMITOMH Ha TOBJIEKYBalbe Ce jaByBaaT NpH
MpoAoJHKEHa aAMHHMCTPALMja HA OBMCOKHM [103W BO [OJONT BpeMeHckU nepos. [To6naru cumntomu
Ha noBJieKyBame (aucdopHja, Heconuila) Gea 3abeexaHu MO HAMIO MPEKHHYBabe Ha TepanMjaTa Kaj
TMALMEHTH KOH 3eMaJle TEPANTHCKH 1031 Ha GeH30AMa3eNUHE HEKOJIKY MeceLiy. 3aToa, TPy JoroTpajHa
‘aJIMMHHMCTpanuja, Tpeba fa ce U3GerHyBa HarJIo MPEKUHYBAe Ha TepamnujaTa U JIHEBHUTE 03K Tpeba
MIOCTETEHO Jla Ce HaMaJTyBaar.

Bo ciyuaj Ha Tewiku HecakaHM JejCTBa, Tepanujata Tpeba Aa ce NpeKHHe.
4.9 Ilpenozupame

[IpenosuparmeTo pe3yiiTHpa CO TOCNAHOCT, 3alIEMETeHOCT, 3aMOp, AUCapTpHja W PECIUPATOpHA
uHCYULIMEHLM], 2 BO MOTEILKH cilyyau U co ryGeibe Ha cBecTa, XHnopedekcHja win apediexcuja,
Ma Qypd ¥ pecrnupaTopHa Aernpecdja ocobeHO NMpW HMCTOBPEMEHO 3€Mam€ Ha ajKOXOJ WM JPYTH
neripecopu Ha LTHC.

[ToTpeGHO € BHUMATENIHO Clie[iehe Ha MALMEHTOT BO €AMHULMTE 33 MHTEH3UBHA Hera, a BO MOTELIKH
ciyuau, ocobEHO NpU pecrupaTopHa JAenpecuja, Ce IMperopavyyBa J[aBarme Ha CHELMGHYHHOT
AHTarOHUCT Ha OeH30aMasenuHCKUTe peuenTopd, ¢uiyMaseHw1. Ilomy-XMBOTOT Ha (uryMa3seHuI
W3HECYBA NpUOIMKHO | Yac W e MOKPaToK O IONy-)KMBOTOT Ha AMasenam. 3aroa, norpebHa e
MOBTOpeHa agMHMHMCTpauMja Ha ¢UiyMaseHWw1 3a Oa ce OAPXKH MOCAKYyBaHOTO HHBO Ha CBECHOCT,
Hajaobpo Bo obnuk Ha wHdysuja. [Ipernopayana modeTHa no3a Ha ¢urymasenun e 0,3 mg nameH
vHTpaBeHCKH. JIokoJky 3a 60 CeKyHaM He ce NMOCTUrHe MOCaKyBaHOTO AEjCTBO, MOXKE J1a Ce MOBTOPH
Bo 103a o4 0,1 mg [0 BKyMHa [03a oA 2 mg Wi ce Jojieka He ce pa3byan nauueHToT. cture nosu ce
aJIMMHMCTPUPAAT M KO Ce MOBTOPAT MOpeMeTyBamaTa Ha CBECTa OTKAKO MAlHEHTOT ke ce pasbyiu.
Bo TakBu cnyuam, MOJKe Ja ce€ aJIMUHUCTpUpa W WHTpaBeHcka MH(dy3uja ox 0,1 mg mo 0,4 mg
¢GnymaseHus Ha 4yac, BO 3aBHUCHOCT Of] MMOCAaKyBaHOTO HHBO Ha cBecHOCT. Mako durymaseHusior e
eUKaceH aHTHIOT NPH HUHTOKCHKALUMH cO OeH30MaseNuHH, He Tpeba Ja ce aAMHUHUCTPHpa TNpH
MHTOKCHKALMK co GeH30Ma3entHi Kaj NalUeHTH CO eMuencHja 3aToa IUTO MOXeE Aa MpeAn3BHKa
Hamazu.

5.  ®APMAKOJIOIIKMU IIOJATOHH
5.1 ®apmMakoIHHAMHKA
dapmakoTtepanesTcka rpyna: ankcdonutuiu; ATC kon: NOSBAOI.

Jnazenamotr e GeH30Ma3eMUHCKH MperapaT CO IUMPOK ONcer Ha AejcTBO. MIMa aHKCHOIHTHYHO,
XHMHO-CEATUBHO, MYCKYJIHO-PEJIaKCAHTHO M AHTHKOHBYJI3MBHO [€jCTBO MNpeKy cneuuduyHu
OeH30IMa3eNMHCKU  pelenTopd KoM ce HajOpojHM BO JIMMOMYHHOT CHCTEM, XHUIIOTAlamyc,
uepeberyMoT u kopryc ctprHatym. Osue peuentopn 1 TABA peuentopute ¢popMupaaT aHaTOMCKA
dyaxunonanda emuuuia. OTKako JUa3enaMoT Ke ce Bp3e 3a pelentTopor, ce sronemysa ['ABA-
€pryuyHaTa TPAHCMHCHja U MHXUOHIMjaTa Ha LICHTPATHHOT HepBeH cucTeM. Kako pesynrar Ha Toa,
HacTaHyBa AHTHKOHBYJI3SWBHO M MYCKY/HO-pejlakcaHTHO AejctBo. [lopagn mnoreHuupameTo Ha
akTHBHOCTa Ha 'ABA, ce HamanyBa nejcTs antmay| HCMHTEPUTE CEPOTOHHH, HOPAAPEHAIMH H
aLIETHIIXONMH, CO LUTO CE 3rojieMyBa aHK: fa it 0-CeJIaTHBHOTO JI€JCTBO.

5.2 ®apmakoKHHETHKA

Ancopnyuja



ArncopruMjata Ha Ada3enaM OJ raCTPOMHTECTHHAJIHUOT TPpakT e 6p3a ¥ uesocHa. IIpoceyHunoT moy-
KHUBOT M3HecyBa 15 10 90 MuHyTH Kaj Bo3pacHW u 15 g0 30 munytH kaj aeua. OBOj BPEMEHCKH
NIEPHOJ € BO COTIACHOCT CO BPEMETO HA MOYETOK Ha [1€jCTBOTO.

Jlucmpubyyuja

Jlnazenam e BUCOKO unoduiieH u 6p3o ce auctpubyrpa HU3 Tenoto. BomymeHoT Ha aucTpubyuuja e
npubnmxHo 1,1 1/kg, wro ykaxysa Ha 3HauajHO Bp3yBawme co nportenHute. Ce Bp3yBa CO Iasma
npoTterHuTe Bo 98 10 99%. KoHleHTpauMjaTa Ha IMasenam BO Iia3smaTa ce HamanyBa Bo JiBe (asH, co
nosty-xusoT o 30 MuHyTH BO (hasata Ha auctpubyuuja u 30 yaca Bo asaTa Ha elMMHHALHja.

Memabonuzam

Jluazenamot ce MeTabonusupa Bo UpHHOT Apob. Ce cozpaBaar TpH MeTabonuTH. I'naBeH meTabosut e
N-necMeTHIIMAa3enaM, Koj € GHOOIIKYA aKTHBEH M MMa MOAOIT MOTY-)KHBOT Ha eIMMHHALIM]jA OTKOJIKY
nuasneamor. Jlpyrure aBa metaboiuTH ce oKcasenam u TeMasenam. M npata ce 6HONOMIKM aKTHUBHH,
HO He [ONpHHECYBaaT MHOTY 3a (apMakoJMHaMCKWTE [€jCTBa Ha JWa3enaM 3aroa LITO UMaaT
MOKPAaTKH MOJIy-)KMBOTH Ha eJIMMHIHALIMja OTKOJIKY JIEKOT OJ1 KOj MOTEKHYBaaT.

Enumunayuja

Kaj maugueHTHTE CO Tellka LMpO3a Ha LUPHHOT ApoO, aKyTeH BHpAJIEH XEMATHTHC WM XPOHHYEH
aKTHBEH XENaTUTHC, Iia3Ma IOJy-)KHBOTOT € yaBoeH. IloGaBHara GuorpaHchopmalyja BO LPHHOT
apo6 He e ceprozeH MpobneM 3aToa WITO AWa3enaMoT MMa TOJEeM TEpaneBTCKM MHIEKC H N-
JECMETHIIINA3ENaMOT, €/IeH OJi AKTHBHHUTE MeTaboJMTH, MMa 3Ha4yajHO MOMAONr MOJY-KHUBOT Ha
eJIMMUHALMja OTKOJIKY CAaMUOT AHa3enam.

5.3 TIpeaxkJuHHYKH MOAATOLH 32 CUTYPHOCTA

Cryauute 3a aKyTHa TOKCHUHOCT Kaj J1aGOpaTOPHUCKH JKMBOTHU Nokaxkaa wwHpok oncer Ha LDsg
BPEIHOCTH, BO 3aBUCHOCT Off YNOTPeOEHNOT BEXHKYJIyM/pacTBOpYBay 3a NMOArOTOBKA Ha MOEAHHEYHHU-
Te dapmanesTcku Gopmu Ha auasenam. LDs, BpeaHoctuTe Kaj riayeuu 6Gea 48 no 720 mg/kg mo
nepopanna, 37 no 220 mg/kg no unrpanepuroneanHa, 300 no 800 mg/kg U moseke mo cybkyTaHa,
kako ¥ 25 no 275 mg/kg no uHrpaBeHcka aAMHHHCTpaudja Ha auasenaMm. Kaj craopuute, LDsg
BpeaHoctute Gea 352 no 1180 mg/kg nmo nepopanua, 46,5 mg/kg no uHTpanepuroHeanHa, 6,35 mg/kg
no cy6kyrana u 32 mg/kg no uHTpaBeHCKa aAMUHICTpaLlHja HA JMa3enaMm.

6 HenenHaTa CTyJHja 3a UCIUTYBalbeé Ha XPOHHMYHA TOKCHYHOCT NMOKa)ka HAMAaJIEHO BHECYBam€ Ha
XpaHa M mo0aBeH pacT MO MepopaiHa aAMHHUCTpaldja Ha nuazenaM Kkaj craopuute. He Gea
3abenexxaHu APyrd npomMeHu. Bo cripoTHBHO, 3rojieMeH BHEC Ha XpaHa M Ha TOj HAUMH M 3roJIEMyBarhe
Ha TejecHaTa TexxMHa Oeme 3abenexaHo Kaj cTaopuMTe Ha koM UM Oellle AafeH auazenam
untpaBencku. He ce paseu Tonepanuuja. He Gea zabenexcaHd NPOMEeHU TOBP3aHH CO JIEKOT Kaj
CTaopuuTe, KyuHtbaTa W MajMyHHTE Ha Kou UM Oelie JaBaH [uaseriaM MepopalHO BO Tek Ha 1 no 6
meceuu. Kaj 3ajauure Ha kou UM Oellle [aBaH Juasenam WHTPaBEHCKH BO Tek Ha 1 Mecew, Gelue
YTBPAEHO OLUTETYBabe Ha LPHUOT Apob.

[To uHTpaBeHCKAa aJMUHMCTpAllMja Ha Juasernam emyisHja, He Oea 3abenexaHd 3Hanyu Ha OoJiKa,
MpUTaLMja WM HeKpo3a Kaj riyBuute M 3ajauure. Cenak, OBMe 3Hauu Oea MPUCYTHH IO
aIMHMHHCTpalMja Ha AuWasenaMm BoO BOAeH pactBop. He Gea 3abenexxaHH XUCTOJNIOLIKM JOKa3H 3a
BACKYJIADHM OIUTETYBakha W OIUTETYBala HA OPraHUTE Kaj Ky4yHmbara IO HWHTpa-apTepucKa
aJIMHMHYCTpalMja Ha AMasenam.

Haonute 3a nejcTBaTa Ha AuasenaM Bp3 penpoiyKiihjata ce KOHTpoBep3HH. TepaToreHu jejcTea Oea

Oemle fmaBaH AMa3enaMm MEpPOpAHO U
CTaOpLUUTE W 3ajalldTe MO MEPOpaIHg
nocJeqHaTa TPETHHA O TPaBUAHTETOT [¥
NIPOMEHH Kaj )KHBOTHHTE.



He Gelue yTBpA€HO MyTareHo [IejCTBO Ha AMa3enam BO in Vilro TECTOBHTE.

Bewe poxaxaHo Aeka Qua3enaMoT HeMa KaHUEPOTeHO JEjCTBO HAKO HEKOM CTyIuM MOKaXKkaa aeka
JIEKOT MOJKE Ja o 3rojieMH WM MHXUOUpa pa3BojOT Ha HEKOW BUJOBU Ha TYMOpH.

Beiue yTBpAeHO Ieka iMa3enaMOT MMa HMYyHOTOKCHYHH CBOjCTBA.

6. PAPMALEBTCKH IIOJATOIIA

6.1 Jlucra HAa eKIHNHEHCH

Anaypun obnoxenn Tabners 2 mg
- Jaopo na mabremama:
J1aKTO3a MOHOXUApPAT

nueHKapeH ckpob

NOBHJIOH

tank (ES53b)

marnesuym creapat (E572)

- Obeuska na mabremama.
caxaposa

akaiuja (E414)

tank (E553b)

sunset yellow FCF 6oja (E110)
kapHay6a Bocok (E903)

JKOJIT MUESTUH BOCOK

menak (E904)

AnaypuH obsoxenu Tabneru 5 mg
- Jaopo na mabnemama:
JIAaKTO3a MOHOXUApPAT

NYeHKapeH cKkpod

NOBU/IOH

tank (ES53b)

marHesuym creapat (E572)

- Obsuskxa Ha mabremama:
caxaposa

akauuja (E414)

tank (E553b)

KHHOJUH xonTa Goja (E104)
unpurotus (E132)

kapHay6a Bocok (E903)

SKOJIT ITYEJIUH BOCOK

wenak (E904)

AnaypuH tabnetu 10 mg
JIaKTO3a MOHOXM1paT

upHa 6oja PN (E151)
MUYeHKapeH cKkpob

MOBUZOH

tank (E553b)

maruesuyM creapar (E572)
cuna V 6oja (E131)

6.2 HMuaxoMmaTHOMIHOCTH




He ¢ npumennuso.
6.3 Pox na ynorpe6a

AnaypuH obnoxenu Tabnetu oa 2 mg u AnaypuH obsioxenu Tabaetu oa 5 mg: S roaMHm.
Anaypun tabnetu og 10 mg: 5 roauum.

6.4 Haunn Ha yyBame
AnaypuH o6sioxeHH Tabnetn on 2 mg U AniaypuH o6yoxeHH Tabiaer of 5 mg:
Ja ce yyBa Ha TemnepaTypa 1o 25°C.

,Ha C€ 4YyBa BO OpHUI'MHAJIHOTO MAaKyBak-€ 3a Ja C€ 3alliITUTH O CBETJIMHA W BJlara.

AnaypuH Tabnetu on 10 mg:
Ja ce uyBa Ha Temneparypa 1o 25°C.

6.5 Ilakysame
Anaypun o6ioxenu Tabnery 04 2 mg

Biucrep (Al dpoauja, PVC donnja): 30 obnosxern Tabnern Bo nakysawe (2 x 15 tabnetu cnakyBanu
BO Bamcrep).

Anaypux obnoxeHu Tabneru o 5 mg
Briucrep (Al doamja, PVC donuja): 30 obnokenu Tabnet Bo nakyeawe (2 x 15 TabneTy cnakyBanu
Bo GuincTep).

Anaypud tabieru o 10 mg
Brucrep (Al donmnja, PVC dosmja): 30 tabnern Bo nakyBamwe (2 x 15 Tabnetn cnakyBaHH BO
6aucTep).

6.6 VYmnarcTBo 3a ynorpe6a

be3 noce6uu H6aparsa.

7.  IOJATOIM 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A ITPOMET

KPKA-OAPMA JTIOOEJI Ckomje, ya. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, Penmy6nmka
CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE BO TIPOMET

AnaypuH o6noxxenn tabaetu 2 mg:11-2669/3

AnaypuH o6noxxenu tabieru S mg: 11-2669/4
AnaypuH tabnern 10 mg: 15-10224/14

9. JATYM HA IIPBOTO PEHNIEHUE/OBHOBA AILE BO ITIPOMET

AnaypuH obnoxxern Tabneru 5 mg: 20.05.1996/
AnaypuH tabneru 10 mg: 30.08.1995/15.04.201



10. JATYM HA IMIOCJEAHATA PEBU3HNJA HA TEKCTOT

Jymu, 2021




