3bMPEH U3BEHITAJ 3A OCOBMHHUTE HA JJEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Asentra — Acenrpa 50 mg ¢punmM-o610KeHH TabaeTH
Asentra — Acentpa 100 mg dpunm-o6noxenu tabnetu

2. KBAJ/IMTATHBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Acenmpa @unm-obnosicenu mabnemu 50 mg:

Cekoja ¢prnm-obaoxxeHa Tabneta conpxu 55,95 mg cepTpajivH XHAPOXJIOPHU/ LITO € EKBUBAJIEHTHO HA
50 mg cepTpaiuH.

Acenmpa gunm-obnoxcenu mabnemu 100 mg:

Cekoja ¢prnm-obnoxxena tabnera coapixu 111,9 mg ceprpaivi XUAPOXJIOPH/ LITO € EKBUBAJIEHTHO HA
100 mg cepTpasuH.

3a 1[eJIoCHa JIUCTA Ha eKCLIMITMEHCH, 110TJIeIHETE BO TOUKa 6.1.
3. GOAPMAIIEBTCKA ®OPMA
Dunm-oboxeHa tabiera.

Acenmpa @urm-obnooicenu mabnremu 50 mg.

Oenu, TpKanesHU GUIM-06JI0KeHH TabeTH, co pasfie/iHa JIMHHja 0j eAHaTa cTpaHa. Tabnerata Moxe
Jla ce pa3fieNy Ha JIB€ €JHAKBH MOJIOBUHH.

Acenmpa @unm-obnoscenu mabremu 100 mg:

Oenu, TpKanesHu pUIM-06J10)KeHH TabJIeTH, CO paszeliHa JIMHHja o eqHara crpaHa. Tabnerata Mosxke
Ja ce pa3/ie/i Ha JIB€ €HAKBH MOJIOBUHH.

4. K/IHMHHUYKH IOJATOIIA

4.1 TepaneBTcKH HHIAMKAIHH

CepTpanuH e UHAMLMPAH 3a Teparnuja Ha:

Enuzonu Ha rojemMo JenpecHBHO pacTpojcTBo (Majop nempecuja). [IpeBeHipja Ha peKypeHLla Ha
ENM30M Ha roJIEMO AEMPECUBHO pacTpojcTBO (Majop AenpecHja).

[TannuHo pactpojcTBO, co unu 6e3 aropadobuja.

OncecnBHO-KOMITYJICUBHO pacTpojctBo(OCD) Kaj BO3pacHH U NEqUjaTPUCKH MALMEHTH HA BO3PACT Of
6 no 17 ropuuu.

CouujanHo aHKCHO3HO PacTpojCTBO.
Hoct-Tpaymarcko ctpec pactpojectso (PTSD).
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ﬂosuparbe

Hovemna mepanuja

Henpecuja u Oncecusno-koMnyIcusHo pacmpojcmeo

Ianuyno pacmpojemeo, Iocm-mpaymamcko cmpecHo pacmpojecmed
pacmpojcmeo



Tepanujara Tpe6a aa 3aroute co 25 mg/axHerHo. [1o enHa Heaena, nozata Tpeba Aa ce 3ronemu Ha S0
mg eaHam AHEeBHO. bemne yTBpIeHO [JeKa OBOj pekKMM Ha J03Upame ja HaMallyBa 4ecToTaTa Ha
HeCaKaHWTE J€jCTBAa KAPaKTEPUCTHYHH 3a MAHUYHOTO PAcTPOjCTBO KOW CE jaByBaaT Ha MOYETOKOT Ha
Tepanujara.

Tumpayuja

Henpecuja, Oncecusno-komnyncueno pacmpojemso, Ilanuuno pacmpojcmeo, CoyujanHo ankcuosHo
pacmpojcmeo u Ilocm-mpaymamcko cmpecro pacmpojcmeo

Kaj manpenTiTe Ha KOM He UM JienyBa fAo3a o 50 mg Moxe Aa Ouze Nose3HO 3rojieMyBarbe Ha [103aTa.
JTosara Tpeba na ce 3rojsieMyBa MocTenieHo Mo 50 mg, Ha MHTEpPBaNM Of HAjMAIKy €Ha Hejlesa, [0
MakcuMayiHa no3a oa 200 mg/mueBHo. JlozaTa He Tpeba Aa ce MeHyBa MOYECTO OJ €QHAII HEIENTHO
nopau 24-4aCOBHHOT TOJIY)KHBOT Ha €JTMMHHALIMja Ha CEPTPaJIHH.

[ToueToKOT Ha TePaneBTCKOTO SjCTBO MOXe Ja ce 3abenexu 3a 7 nenHa. Cenak, BoobuuaeHo notpeben
€ MOJIONT NMepHoz 3a 100HBae Ha TepaneBTCKH 0Arosop, ocobeno npu OCD.

Ooporcysarse

Ipu monrotpajua Tepamnuja, Ko3ata Tpeba Aa ce oqpKy BO paMKHTE HA HajHHCKaTa edHKacHa 103a co
MOCJeI0BATEHO PUIaroAyBame BO 3aBUCHOCT O] TEPANTCKHOT OATOBOP.

Henpecuja

JonrorpajHara Tepanuja Moxxe na Oume cOO/BETHA W 3a NMpPEBEHLMja HAa peKypeHLa Ha €MU30AH Ha
roJieMo JEeNpecuBHO pacTpojcTBo (Majop mempecdja-MDE). Bo moBekeTo ciydau, npenopadaHaTta
nosa 3a mpeBeHIMja Ha pexypeHua Ha MDE e ucra co oHaa mrto ce ynorpefyBana 3a BpeMe Ha
nocroeukara ernusoza. [lanueHture co Aenpecuja Tpeba na Gunat TpeTUpaHy BO MEPHOJ Off HAjMaJIKy
6 Meceild Koj ke OMe JOBOJIEH 3a Ja ce 00e30equ [eT0CHO 0cN000AyBae O CUMIITOMMUTE.

Hanuyno pacmpojcmeo u OCD
IMpomomkeHaTa Tepanuja nipu maHu4HO pactpojcTBo U OCD Tpeba peaoBHO Aa ce MPOLEHYBa 3aTOa
IITO HE € YTBPACHA IPEBEHIIHja Ha peJlaTic IPX OBHE HapyLIyBamba.

Tlocmapu nayuenmu
IMocrapute nuua Tpeba Aa ce go3upaaT BHHUMATENHO, 3aTOa INTO MOCTapHTE JIMLA MOANeXaT Ha
MIOr'0JIEM PH3HK O] M0jaBa Ha XUMOHATPEeMH]ja (roryieAHeTe Bo Touka 4.4).

Ilayuenmu co xenamanuo Hapyulyearse

Ha ynotpefaTa Ha cepTpaiyH Kaj MalMeHTH CO XemnaTajHo 3abojyBame Tpeba a U Ce NPHUCTAIHU CO
rojieMa mpernasziuBocT. Kaj manueHTH co XemaTaJHO HapyllyBame Tpeba Aa ce KOPHUCTH INOHHCKa
71032 WK JTo3aTa Tpeba 1a ce naBpa BO MOPETKH MHTEpBaIH (IorjaenHeTe Bo Touka 4.4). CepTpajiuH He
Tpeba oa ce KOPHCTH BO Cly4dad Ha TEIUKO XeMaTaHO HapylyBame 3aToa IUTO HE Ce AOCTAIlHH
KJIMHUYKH TTOIATOLH (TIOTJIeIHETE BO Touka 4.4).

Hayuenmu co penanto napyuysare
Kaj maupeHTH CO peHalHO HapyllyBame HE © MOTPeGHO MpUIIaro[yBale Ha [03ara (NOIVIEAHETE BO
Touka 4.4).

Heoujampucka nonyrayuja




no 50 mg BO Mepuoj] Of HEKOJIKYy HelleNiH, NOKOJIKYy MMa motpeba. MakcumanHaTta go3a € 200 mg
nHesHo. Cenak, IOHKCKATa TENIECHA TEKKMHA Kaj JieliaTa Bo criopeaba co oHaa kaj Bo3pacHuUTe Tpeba na
Ce 3eMe BO NpeABH NpH 3rojieMyBame Ha fo3arta of 50 mg. IIpomeHaTta Ha mosara He Tpefa nma ce
IpaBH HA UHTEPBAIM [TIOKPATKH OJf €[JHA HeJena.

He e norepumena edukacHocTa Kaj MeAHjaTPUCKH MALIMEHTH CO TOJIEMO NETPECHBHO PacTpOjcTBO
(majop nenpecwuja).
He ce nocranuu nogaromu 3a Aeila Ha BO3pacT noj 6 roAuHH (roryiejHeTe BO Touka 4.4).

Hauun na apmunucTpatmja
CeprpanuH Tpeba fa ce aAMHMHUCTPHUpPA eHALI JHEBHO, BO YTPHHCKUTE HIIH BO BEUSPHHUTE YaCOBH.

TabnetnTe cepTpajuH MOXaT Aa ce 3eMaar co wiu 6e3 xpaHa.

CuMnTomMy Ha MOBAEKYBarbe 3a0ene)kaHu IpH PEKHH Ha TeparujaTa co ceprpaaut

Tpeba na ce u3berHyBa Haryo NpeKkHHyBalbe Ha Tepanujata. [Ipy NpekMH Ha Tepanujarta co
cepTpaiuh, fo3aTa Tpeba MOCTENEHO fa ce HaMallyBa BO MEPHOJ OJ HajMaJIKy e[JHa 10 JABe HeAeJH, CO
es J1a ce HaMaJIi PU3UKOT O]l [10jaBa Ha peaKkldH Ha MOBJIeKyBawe (TorieaHere Bo Touka 4.4 u 4.8).
AKo ce nojaBaT HEMOJHOCIMBH CUMIITOMM 10 HaMaslyBatbe Ha J03aTa WM MO MPEKUH Ha Teparujara,
MOJKE J1a Ce 3eMeE BO Ipe/IBU/ NIOBTOPHO Bpakame Ha NMPeTXOHO NpernopayaHaTa no3sa. [loroa, sekapor
MOJKE J1a MPOJOJKU CO HaMaJlyBabe Ha [103aTa, HO OCTENEHO, CO MOAOJIT EPUO Ha TIOBIICKYBame.
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XunepceH3UTUBHOCT HAa AaKTHBHATA CYICTAHUHja WIA Ha HEKOja O/ TOMOIIHHTE CYMCTAHIIUU
HaBeJeHU BO TOUKa 6.1

HcroBpemenata TepanMja co MpeBep3UOWIHM MOHOAMHMHO OKcupaaza wuHxubutopu (MAOI) e
KOHTPavHAHUMpaHa NOpaju PHU3MKOT O MOjaBa HAa CEPOTOHHHCKH CHHAPOM CO CHMITOMH Kako
arMTaludja, TpEMOp M XurepTepMuja. TepanujaTa co cepTpallH He CMee []a ce 3alovHe BO MEPHO O]l
HajManky 14 fgeHa mo mnpekWHOT Ha Tepamujata co upeBep3ubunHuor MAOIL Tepamujata co
CepTpaJMH Mopa fAa ce IpeKMHe HajManKy 7 JeHa Tpeld Ja ce 3alo4yHe Tepandjata co
upepep3nbuTHoT MAOI (norneaxere Bo Touka 4.5).

HcroBpeMeHnara afMMHHUCTpaLldja CO MMMO3H] € KOHTpauHAHLMpaHa (nmorneaHeTe Bo Touka 4.5).
4.4 MepkH Ha NPETNA3JIMBOCT H MOCEOHHN NpeAyNpeIyBatba

CeporonuHeku cudapom (SS) unu HesponenTuuen Mannren cuuapom (NMS)

Co naxuburopuTe Ha MOBTOPHO TpeB3eMare Ha ceporoHuH (SSRI), BkIydyBajku ja U Tepamujata co
cepTpaiMH OWjla mnpHjaBeHa I0jaBa Ha CHHAPOMH KOH C€ OMACHM MO >KMBOTOT KaKO LITO Ce
Ceporonuncku cunapoM (SS) unu Heponentuyen manured cunapom (NMS). Pusukor on nojaBa Ha
SS unn NMS npu tepanmuja co SSRI ce 3romemyBa mpu mucToBpeMeHa ymoTpeGa Ha Opyru
CEPOTOHEPIrHYHHK JIEKOBH (BKIy4YyBajkd JApYrM CEpOTOHEPrHYHH AaHTHUAENIPECHBH, aMdeTaMuHH,
TPHUIITAHM), CO JIEKOBH KOM o HapylLIyBaaT MeTabOIM3MOT Ha CepOTOHHHOT (BKIy4yBajku MAOI, Ha
NPUMEP, METHJICHCKO IUIABO), aHTHIICUXOTHLM WIM APYrd [AONAaMHMH AHTarOHUCTH M ONHjaTH
(BrutyumrenHo u 6ynpenopdun). [Tanuenture Tpeba aa ce cnear 3a nojaea Ha 3Ha MIITOMH Ha
SS unu NMS (norneanere Bo Touka 4.3)

IMpemMuIl 01 CENEKTHBHH WHXHOMTOPH HA [MOBTOPHOTO npesemMame j/

AHTUEIIPECHBU WJIH AHTHOINCECHBHH JICKOBH ey & "oz l
—
IO_]

f

IlocTon OorpaHMYEHO KOHTPONMPAHO MCKYCTBO BO OJHOC Ha ONTUMAIIHOTO Bgagie :{&,r{_p/i,hgy og‘:{g
SSRI, aHTHAENpEeCHB WIM aHTHOICECHBEH JIeK Ha cepTpaiuH. [loTpeOr ‘{g‘!l:cpuxsﬁ: ménu&'ﬂiﬁ
MEAMLIUHCKA MNPOLEHKA NP NpPeMHH O €[AeH Ha JpYyr JeK, 0coOeHO TpPW. #l H Of
JIOATOTPajHO JAEjCTBO KAKO MITO € (DJIYOKCETHH.
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Jpyru ceporoHepruyHu gekosu kako Tpuntodan, dendaypamun u 5-HT aronuctu

HcToBpeMeHaTa afMUHUCTpALMja Ha CEPTPaMH CO APYrd JIEKOBH KOM I'M 3roJIeMyBaaT JejcTBaTa Ha
CepoTOHepruyHaTa HeBPOTPaHCMHCHja Kako 1ITo ce amderamuH, TpuntodaH, denduypamun, 5S-HT
ArOHUCTH WJIH XepOAIHHOT JieK KaHTapHoH (hypericum perforatum) tpeba Ja ce NPHMEHYBa CO
MPETNa3IMBOCT U KOra € MOXHO Ja ce u3berHyBa, nopajad MOTEHLMjaJoT 3a (apMaKoAMHAMCKa
HHTepaKIlHja.

Ipomomkysame na QT unrepsanot/Torsade de Pointes (TdP)

3a BpeMe Ha MOCT-MapKeTHHIIKaTa yrnoTpeba Ha cepTpasJvH Ouie mpujaBeHH cllydad Ha [0jaBa Ha
npoaoikyBatbe Ha QT wuntepBanor u TdP. [loromemuor nesn o M3BEIITaUTe CE OMHECYBAaaT Ha
MalUeHTH co Apyru pu3Mk GdakTopu 3a rojaBa Ha npogomkysamwe Ha QT unrepsanot/TdP. JlgjcBoTo
Ha npostonranuja Ha QTc Gewe noTBpaeHo npeky ceorndarHa QTc cTynuja kaj 3apaBH BOJIOHTEPH, CO
CTATHCTHYKM 3Ha4YaeH MO3UTHBEH COOAHOC Ha eKkcnosuiuja-onrosop. [lopaau Toa, cepTpaiuH Tpeba
Ja ce KOPUCTH CO MpPETNa3IMBOCT Kaj MALMEHTH CO JIOMOJHUTENHH PU3HK (aKkTopH 3a TojaBa Ha
npopomkyBatbe Ha QT MHTEpBaNOT Kako WITO € KapAujaJlHO 3aboslyBarbe, XHUIIOKaneMHja HWIIH
XHrioMarHesemuja, pamunujapua ucropuja Ha QTc npononranuja, Gpagukapauja U HCTOBPEMEHa
ynorpeba Ha JIeKOBU Kou ro nposyonrupaar QTc unrepBanor (norneaHere Bo Touka 4.5 u 5.1).

AKTHBHpAH:E HA XHUTIOMAHH]A WIH MaHu|a

Buio 3abenexxaHo ieka Kaj MaJt ieNt OJ] MallHEHTUTE TPETUPAHHU CO AHTUAEIPECHBHU H AHTHOINICECUBHU
JICKOBM KOW Ce JOCTallHH, BKJIYYyBajKM IO M CepTPaIMH, AOLUIO A0 I10jaBa Ha CHUMITOMHM Ha
MaHuja/xunomandja. Ilopagu Toa, ceprpannH Tpeba nma ce ymorpeSyBa cO MNpeTHa3TUBOCT Kaj
MaUMeHTH CO UCTOpHja Ha MaHHja/xunoManuja. [lotpeben e BHUMaTeneH Haa3op of jaekap. Kaj cekoj
MAaLKeHT IITOo Ke Biie3e BO MaHUYHA ¢a3a, Teparyjara co cepTpaiuH Tpeba a ce MpeKuHe.

Lluzothpenuja

Kaj naumenture co mmnzodpenrja Moxe aa Aojae 10 BIOIYBathe Ha ICUXOTUYHHUTE CUMITTOMM.

Hanagu
ITpu Tepanuja co cepTpajiiH MOXKe Jia Ioje 10 nojaBa Ha Hamagu. CeprpaiuH Tpeba aa ce u3bertysa

Kaj MalMeHTH CO HecTabHITHA eNuIencHja, A0/IeKa MalMeHTUTe CO KOHTpOIHpaHa emwiencyja Tpeba
na 6umat BHMMaTenHo cieneHd. Kaj cekoj malMeHT Kaj Koj ke ce mojaBaT Hamaad, Tepanujata co
cepTpaJiuH Tpeba a ce MpeKHHe.

CamoyOucTBO/CYMIIHIANHA MUCITH/00MAH 32 caMOYOHCTBO MM HUBHO KJIIMHMYKO BJIOIIYBAE
JlenpecujaTta e moBp3aHa co 3rojieMeH PH3HK OfI 10jaBa Ha CaMOyOHCTBEHH MHCJIM, CAMOTIOBPEyBaHk:E
M caMOyOHCTBO (HACTaHH MOBpP3aHH CO caMoyGucTBO). OBOj PH3HMK MOCTOM CE AOAEKa He A0jAae Mo
3HaYMTEHO MofobpyBame. FiMajku Bo npeaBua Aeka Moxe Aa He [0jJe A0 noJobpyBame BO TEKOT Ha
IpBHUTE HEKONKY WM NMOBeKe HEAeNU Ha TPETMAHOT, MaleHTHTe Tpeba Ja OMaaT BHMMATENTHO
Clie/IeHH JIofieka He J10j/1e 10 NocaKyBaHOTO noaobpyBamwe. Omnuita KIMHUUKA MpaKca € AeKa PU3HKOT
0/l caMOyOHCTBO MOXKE Jla Ce 3roJIEMU BO paHUTe (a3l Ha 3aKpEITHYBabETO.

Hdpyru ncuxujaTpuckd cocTOj0M 3a KOM Ce MpeluilyBa CepTpajiid UCTO Taka Moxke Aa Oupar
MIOBP3aHH CO 3rOJIEMEH PH3HWK OJ MOjaBa HA HACTAHU IOBP3aHU co camoybuctBo. [lokpaj Toa, oBUE
coctojbu mMoxe na 6Gupmat KOMOPOHMAHM CO TOJIEMOTO AENPECHBHO pacTpojcTBo. MlcTute Mepku Ha
NPEeTHa3IMBOCT IPH TepanHja Ha MAIUeHTH CO ToJIEMO MENMpPECHBHO pacTpojcTBO Tpeba gda ce
MIPUMEHYBAAT H TPH.IE KyBa'me RaJJalMeHTHTE CO APYTU MICHXHUjaTPHUCKU HAapYyILIyBamba.

3a nauMeHTHTy LO(ﬁCTQPHJQ H'{")-[ac \@HH TIOBP3aHH CO CaMOYOMCTBO WJIM OHME IUTO MOKaXyBaaT
3HAYUTENCH CfericH He camc&uuqaﬁ M MHCIH TIpell MMOYETOKOT Ha TPETMAHOT, Ceé 3Hae JeKa ce
U3JIOXKEHU Ha nomnc? pwsmﬁfbﬂ @MYOHCTBEHN MHCIIH WK CaMOyOHCTBEHO OJJHECYBAME, W 3aTOa
Tpeba na Guu'r::rswwfaﬁ{HQ(cmgb Ha TEKOT Ha JieKyBameTo. EfHa MeTa aHayiu3a Ha manebo-
KOHTPOIHPAHH o;jc.ayﬂwmu HesTiBYFatba HA AHTHICTIPECHBHUTE JICKOBH KOM Ce KOPHMCTAaT IpH
HCHUXHjATPUCKH HY uw‘"gmc a 3roJieMeH pH3UK OfI CyMLMAHO OHECYBame MPH TeparujaTa co

AHTHACTIPECHUBH BO




TepanujaTa co oBoj ek Tpeba aa Gume MpUApyKyBaHa CO CTPOT' HA30p HAa NMALMEHTUTE, 0COOCHO Ha
OHHE CO BHCOK PH3HK, U OCOOCHO Ha TIOMETOKOT Ha TPETMaHOT U MPU MPOMEHUTE Ha J03aTa.
[MaumenTtrTe (M NKLATa KOM Cce TPIDKAT 3a MalyeHTUTe) Tpeba na OupaT npeaynpeeHH /1a ja clenat
cocToj6aTta BO OAHOC Ha TOjaBaTa Ha KIMHHYKO BJIOIIYBalbe, CYHLIMAHO OINHECYBalbe WIH MUCIH W
HeBOOOHMYAEHH MPOMEHHM BO OJHECYBAIETO, U JOKOJKY C€ NMPUCYTHH OBHE CHUMIITOMHM, BEIHALI Ja
nobapaaTt MeMLHHCKA TOMOIII.

Cexcyanna auchyHKLH]a

CenexTHBHHTE HHXUOMTOPH Ha MOBTOPHO MpeB3eMare Ha cepoToHHH (SSRI) Moxe J1a mpean3BuKkaaT
CHUMIITOMH Ha ceKcyanHa JuchyHkiija (morneaHere Bo Touka 4.8). [TocTojaT u3Bentaun 3a cekcyanHa
auchyHKUMja Koja € IONroTpajHa Kajie IUTO CUMITTOMHUTE MPOAOIDKHIIE U TOKPaj MPEKHH Ha
tepanujara co SSRI.

[lennjarpucka normyJjanuja

He ce nmpenopavysa ynorpeba Ha cepTpalMH Kaj [iela W aJoJieCLIEHTH Ha Bo3pact noa 18 roauuwu,
OCBEH Kaj MAalMeHTHUTE CO OINCEeCHBHO-KOMITYJICHBHO PacTpOjCTBO Ha Bo3pacT oA 6 mo 17 romuHwu.
CynuupanHoTo ogHecyBawe (CyMUMIHM OOMAM U CYHUMOHHM MMCIIH) W HETIPHjaTeJICKO OHECYBame
(MpeAoOMHUHAHTHO arpecHja, CIIpOTHBCTaBYyBame U HeB) Owie movecto 3abesiexkaHd MpU KIMHUYKHTE
WCIUTYBakba Kaj Aelia U aJIoNeCieHTH TPETUPAHH CO aHTHECTIPECHBH, BO criopeta co OHHE TPeTHPaHH
co miaue6o. Jlokonky Bp3 OCHOBa Ha KJIMHHYKaTa moTpeba, cemak ce JOHeCe OJUTyKa 3a Tepardja,
noTpeOHO € BHUMATEJHO CJECACHE Ha MALUeHTOT 3apaJld MOXKHOCTA 3a [0jaBa HA CYULMIHH
CUMINTOMH, OCOOEHO Ha MOYeTOK Ha Tepanujara. JlonrorpajHara 6e30€QHOCT 3a KOTHUTHUBHHTE,
€MOLIMOHATHUTE, (U3MUKKTE (YHKIHMH, U CO3peBalbe BO MyOepTeTOT Kaj Jella M aJOJeCLEHTHTE Ha
Bo3pacT oA 6 1o 16 ronvHu Gea eBaslynpaHy BO JOJTOTpPajHA ONCEPBALMOHA CTY/IMja BO NMEPHO Of 3
rogunu (norneaHere Bo Touka S.1). Tlocr-mMapkeTHHIIKM Owile NpHjaBeHH HEKONKY ciydad Ha
peTapAauMja Ha Ha pacToT U 3afolHeT mybeprer. KiMHHUKaTa BXKHOCT M MOBP3aHOCT CEYLUTE HE Ce
pasjacHeTH (morsenHere B 0 Touka 5.3 3a cooaBeTHuTe [IpeAKIIMHMYKHN MoAaTolH 3a 6e3beaHoCTa).
JlekapuTe Mopa Ja I'M CiiefaT NeadjaTpUCKHUTEe MallMeHTH KOM ce Ha JONroTpajHa Tepamuja 3apaad
MOJKHaTa MojaBa Ha abHOPMAITHOCTH BO pacToT U Pa3BojoT.

AOHOpMaTHO KpBaBerbe/Xemoparija

[Tocrojar u3BemTan 3a nojapa Ha aGHOPMAIHO KpBaBewe mpu ynoTpeGara Ha SSRI, BkiyuyBajku
KpBapemhe Ha Koxara (€eXWMO3M W TMyprypa), Kako W JApYyrd XeMOparuyHM I[0jaBH KakKo
racCTPOMHTECTUHAIHHM WM I'MHEKOJIOIIKH KpBapewa, BKIYYyBajku U daTtaiHu KpBapewa. SSRI/SNRI
MOXKE Jia IO 3rojieMaT PHU3HMKOT 3a IMOCTHapTalHa XeMmopardja (norjenHere Bo Touka 4.6, 4.8). Ce
npenopauyBa [peTNasIMBOCT Kaj naudeHTHTe kou 3eMaat SSRI, ocoGeno npu ucrospeMeHa ynorpeba
CO JIeKOBM 3a KOM € IO3HaTO fAeKa W BiMjaaT Ha (QyHKUMjaTa Ha TpoMbouuTHTe (Ha HpUMep,
aHTHKOAryJlaHCH, AaTHUIHMYHH  aHTHUICHUXOTHUM W  (EHOTHA3HHH, MOBEKETO  TPHULUKINYHH
aHTHICIIPECUBH, ALCTWICAIMIWIHA KUCEIHMHA W HECTEpPOMIHH AaHTU-HHQJIAMaTOPHU JIEKOBH
(HCAWJI)), xako H Kaj MalMeHTH Co HCTOPHja Ha HapyLIEHO KpBapewe (MorieiHeTe BO To4uKa 4.5).

XumnoHaTpeMuja
XunoHaTpeMHjaTa MOXKe [ja Ce M0jaBH Kako pe3ynTaT Ha Tepanujara co SSRI wiu SNRI, BriydyBajku
ro u ceprpayivd. Bo MHory ciyuau, ce cMeTa Jieka XHIIOHATpEMHjaTa € pe3yJTaT Ha CHHAPOM Ha
HECOO/JBETHA CeKpeLHja Ha aHTHANypeTHIHHOT XopMoH (SIADH). Bune npujaBeHu citydyan Ha HHBOa
Ha cepyMCKH HaTpuyM noHHckH ol 110 mmol/1. Kaj nocrapure manueHTH MOXe Jja OCTOM MOrojiemM
pu3MK 3a pa3Boj Ha xumoHatpemuja npu Tepanuja co SSRI u SNRI. Ucto Taka, mauueHTUTe KOM
3eMaaT AUYPETHULU WITH KOM rybaT Te4HOCTH Ha HeKOJ Jpyr Ha4¥H, C€ CO 3rOJIEMEH PH3HMK OJ HOJaBa
Ha XUIOHaTpeMHuja (norjeaHere Bo Ynorpeba Kaj mocrapu Jidia). HOTpeoeH a Tepanujara
CO CepTpalMH Kaj NALMEHTH CO CHMINTOMATCKA XMIIOHATpeMHja W7 o¥o f QUHLIHHCKA
MHTEpBEHIMja. 3HAIMTE W CHMNTOMUTE HA XHIOHATPEMHja BKITyY éﬁ‘ %ﬁejmsoﬁ“dfﬂqﬂfﬁ“emnam
KOHLIEHTpHpam-e, HapyLICHO NaMTere, KoHQY3Hja, cnabocT u HecTad uoe?f mgm&;ge ):fét E&)‘ ezie 10
nafame. 3HALUMTE M CHUMNOTOMUTE TMOBpP3aHH CO MOTELIKH W/WIl @u&ym}_\- X q'as»i w&i iyBaar
XaJlylIMHaUMH, CHHKONA, TPYEBH, KOMa, PECIUPATOPEH apecT U CMPT. \|= o 14"




CuMnToMM Ha TIOBJICKYBan:e 3abeneani Ipy NMPeKuH Ha TepanujaTa co CepTpanuH

CuMnTOMHTE Ha NOBJIEKYBae KOM C€ MOjaByBaaT Mo MPEKWH Ha TepamnujaTa ce 4ecTH, 0coOeHO ako
craHyBa 300p 3a Harfo npekuHyBawe (nornegHere Bo Touka 4.8.). IIpu KIMHHYKMTE MCNUTYBama,
rioMery MalUeHTUTe TPETHPAHU CO CePTPaIMH, MHIMIAEHUATa Ha 3abee)xaHy HECaKaHW peakLuH Ha
TIOBJIEKYBarbe U3HecYBana 23% Kaj OHME WITO ja MPEeKHHANe TepanujaTa co cepTpalikH, Bo cnopenba co
12% kaj oHHE KOH MPOJOJDKIIIE A IPUMAaaT CepTpaIkH.

PU3MKOT 0/ [10jaBa Ha CUMIITOMH Ha MOBJIEKYBaHhe MOXKE [1a 3aBUCH 0 HEKOJIKY (DaKTOpH KaKo LITO ce
BpEMETPAELETO Ha TEpanujata, 103ara, Kako M IIOCTeNeHOCTa Ha HaMallyBameTo Ha fo3aTa. Hajuecto
IpHjaBeHH peakyK ce: BPTOINaBHLa, CEeH30pHH HapyllyBaia (BKIydyBajkH MapecTesHja), HapyIieHO
criuerse (BKIYUYBajKM MHCOMHMja U MHTEH3HUBHH COHHILTA), arMTallja WIM aHKCHO3HOCT, TafieHhe
W/UnM MoBpaKame, Tpemop U riasoGonka. BoobnuaeHo, 0BHe CUMNTOMH ce C1abM 10 YMEPEHH, HO Kaj
HEKOH TAIIMEeHTH MOXKaT J1a OHUIaT ¥ cO MOCWIeH MHTEH3UTET. THe BOOOMUAacHO HACTaHyBaaT 3a BpeMe
Ha MPBUTE HEKOJKY [eHa MO MPEeKWHOT Ha TepamnujaTa, Ho 3abenexxaHy ce U MHOTY PETKM Cily4Yau Ha
rojaBa Ha BaKBU CHMIITOMH Kaj IalMEHTH KOM HEHaMEpHO MpeckokHane no3a. BooOuuaeHo, oBue
CHMIITOMH C€ MHHJIMBU M MCYE3HYBAaT BO POK OJ 2 HeNleNld, HaKO Kaj HEKOM JIMLIA MOXKAT J1a TpaaT U
nogonro (2-3 meceud M noseke). Ilopaad Toa, mpH NpPeKHH Ha TepamjaTta ce Ipernopavypa
MOCTENEHO HaMajlyBaibe Ha J103aTa Ha CepTPATMH BO NMEPHOA O HEKOJNKYy HeJelIH WIH MECEUH, BO
COrTacHOCT CO MOTpeGuTE Ha MALMEeHTOT (TIoTJIeiHeTe BO Touka 4.2.).

AKaTH3Kja/ICHXOMOTOPEH HEMHD

Vmorpebara Ha cepTpadH Gujia MOBP3aHa CO pa3BOj Ha aKaTH3Mja, KOja ce OJIMKYBa CO HEeNpHjaTeH
WIM BO3HEMMpPYBAUKH HeMHMp M morpeba 4ecTo Ja ce ABIKHTE, NPUAPYHEHAa CO HECNOocoOHOCT 3a
MHpHO celielbe WIIH cToeke. Taa HajBepojaTHO MOXe [a Ce I0jaBu BO PaMKH Ha NMPBUTE HEKOJKY
Hegenn o TpetMaHoT. Kaj maupeHTHTE Kaj KO Ke ce [10jaBaT OBUE CHMIITOMH, 3rOJIEMYBAH-E€TO HA
Jlo3aTa MoXke J1a Oue ITEeTHO.

XemnaTajJHU HapyIllyBarba

CepTpaiiH €KCTEH3MBHO ce MeTaGosM3upa mpeky LUpHHOT npob. Enna dapmakokuHeTckaTa cTyauja
CO TOBekeKpaTHa 1032 Kaj nuua co cinaba, crabuiaHA LMpPO3a MOKaKA NPOAOIDKEH MOIY)KHBOT HA
enMMuHanMja v 3a npubmpkHo 3 matu moroneM AUC u Cmax Bo cropenba €O HOPMajHHTE
ucnutanuiy. He 6uie yTBpaeHu 3Ha4ajHU pa3IMKy NOMery JBeTe IPYIH BO OJHOC Ha BP3YBamETO 34
iasMatckute nporennu. [TorpeOHa e mpeTna3aMBocT npy yrnorpeda Ha CepTpalvH Kaj NALUEHTH CO
xenarajHud 3a6onyBawa. Ilpy agMUHHCTpaLlMja Ha CEpPTPAIMH Kaj [MAUMEHTH CO XeNaTalHu
HapyllyBama, ce [peropadyBa IIOHHCKa J03a WIM N03Mpamkeé Ha MopeTkH uHTepBaid. He ce
npenopadysa ynorpeba Ha CepTpaliiH Kaj MalUeHTH CO TeLIKH XeNaTalHH HapyllyBama (oI HETE
BO Touka 4.2.).

Penasninu HapyluyBamba

CepTpanuH €KCTEH3MBHO ce MeTafonm3upa Mpeky LPHHOT Apo6, W MOopaau Toa H3/1auyBamero Ha
HETPOMEHETHOT JIEK BO ypUHATA € MHHOPEH Mar Ha elMMHUHalMja. IIpu cTyauuTe Kaj MauueHTd co
cnabu 10 yMepeHH peHalHM HapyuryBama (kpeaTHHHH kiupeHc 30-60 ml/min) wnu ymepenu mo
TEIKW PeHAHM HapyllyBamwa (kpeatuHuH kiupeHc 10-29 ml/min), hapMakoKMHETCKUTE MapaMeTpu
npu mosekekpaTHo poszupame (AUCons wnn Cmax) He Ouie 3HAa4ajHO paslMuHK BO cnopenba co
koHTposure. He e moTpeOHO mpuiaroayBame Ha J03aTa Ha CEPTPAIMH Bp3 OCHOBA Ha CTEMEHOT Ha
PEHAITHO HapyLIyBame.

VYnorpe6a kaj nocrapu auia
IToseke ox 700 nocra,
WHLUJICHLIATa Ha yeCakaHH [ejCT
ot P
0, A
Cenaxk, SSRI g “SNRL mqujm& 1 TO W CepTpavy, Ouie MOBp3aHM CO CIydad Ha I0jaBa Ha
¥
KJIMHUYKH cqﬁn,gbmcam;na mnoﬁa‘ﬂ MHja Ka_] MOCTApUTe MAlMeHTH Kaj KOM MOXE Aa MOCTOH
Ba H};q@ KaHO J1ejcTBO (TIorieiHeTe BO XMUIIOHATPEMH]ja BO Touka 4.4).

HTH (> 65 TONWHH) YYeCTBYBajle BO KIIMHHYKHUTE UCIIUTYBama. 1eKOT H
Kaj OCTapUTe MAlMEeHTH OWIT CITMUYEH CO OHOj Kaj MOMJIAJIUTE.




Kaj maunentu co aujaberec, Tepanujata co SSRI Moxe na ja NpoMeHH IVIMKEMHYHATa KOHTPOJIA.
Jlo3uTe Ha MHCYJIMH W/WITK TIEPOPAJIHUOT XUIOIIMKEMHK Tpeba a ce NpH/Iaroar.

EnekTpoKoHBYJIZHBHA Tepanudja
He mocrojat KIMHHYKM CTYZIHH KOW I' YTBPAYBaaT PU3ULHTE U KOPUCTA 0] KOMOMHHpaHaTa ynortpeba
Ha ECT u ceprpanuH.

Cok oa rpejutpyT
AQMMHUCTpaLIMjaTa Ha CEPTPaJIMH CO COK Of IPejndpyT He ce npenopadysa (IOrJIEHETE BO TOYKA
4.5).

Bimjanue 1a CKpMHHHI TECTOBUTE HA YpHHA

Kaj nauuenTn kom 3emajie cepTpaivH Gila NprjaBeHa MojaBa Ha JKHO-TIO3UTUBHH UMYHO CKPUHHHT
TECTOBH Ha ypWHAa 3a MpPHCYCTBO Ha OeHzoxuasenuHH. OBa ce AODKM Ha HENOCTATOKOT Ha
CneuuGUIHOCT Ha CKPMHMHI TeCTOBHTE. JIQKHO-NO3MTUBHH PE3YJTATH O TECTOBHTE MOXE Jia ce
OYEKyBaaT BO POK O]l HEKOJIKY JIeHa MO MPEeKHUH Ha TepamnujaTta co cepTpaiuH. [IoTBpaHHTE TECTOBH,
KaKko IOTO Ce racHa Xpomarorpapuja/MacHa CHEKTPOMETpHja, Ke IO OJBOjaT CEPTPAIUH Of
OeH3oaMasenuHure.

["naykom Ha TeceH arof

SSRI BKIly4yBajku IO M CEpTpaMH MOJXKE Ja BJIMjaaT Ha rOJIEMHHATA Ha 3eHULIATA LITO PE3YJITHPA CO
nojasa Ha MuapHjasza. OBa [€jCTBO Ha AMNATALM]A HA 3CHUIIATA UMA HOTEHLMjal 1a TH CTECHH arojioT
Ha OKOTO, LITO PE3yJITUPA CO N0jaBa Ha 3roJIEMEH OYCH MPHUTHUCOK H [VIAYKOM Ha TECEH aroli, 0cobeHo
Kaj npeaucrnonrpany naiyenty. Iopaau Toa, cepTpainH Tpeba fa ce KOPUCTH CO MPETNA3IUBOCT Kaj
MALKUEHTH CO IJIAyKOM Ha TECEH arojl WK CO HCTOPHja Ha IJ1ayKOM.

4.5 HuaTepakuuu co APYyry JIEKOBH HJIH APYrd GopMH HA HHTEPAKIHH

Ko-aamunucTpauujara Ha CACIHHWTE JICKOBH € KOHTpauHauIIMpaHna

Huxudumopu na Monoawmo Okcudaza (MAOI)

Hpeesepzubunnu MAOI (ceneeunun)

Ceprpanun He cmee fa ce ynorpeOysa Bo komMOuHanuja co upeBep3ubuaan MAOI, kako mTo e
ceserwivH. TepanujaTa co cepTpajJuH HE CMee Jla ce 3alo4He BO POK OJ HajManky 14 geHa mo
NPEeKMHOT Ha Tepanujata co Hekoj uperepsubuneH MAOI Tepamujata co cepTpanuH Mopa aa ce
NpeKMHe HajMalky 7 JeHa Mpel [a ce 3alovHe Tepanujata co Hekoj upepepsubunen MAOI
(nornegnere Bo TOukKa 4.3).

Pesepsubunen, cenexmusen MAO-A unxubumop (moxnobemud)

[lopanu pu3MKOT O MoOjaBa Ha CEPOTOHHHCKH CHHIPOM, He Tpefa ja ce JaBakoMOMWHALMja Ha
cepTpasii co peep3ubuinM cenektBHl MAOI, kako wto e mokinoGemun. [o TepanujaTa co Hekoj
pesep3ubunern MAOI, Moxxe 1a ce HCKOPHCTH TTOKPATOK MIEPUOJ Ha MOBJIEKyBambe o/ 14 feHa npes fa
Ce 3arouHe Tepanujarta co ceprpanu. Ce npernopavysa Tepalujata co CepTPAIMH Aa e NMPEKUHEe BO
pOK OAl HajManKy 7 JeHa, TpeJ [a ce 3arnoude Tepanuja co pesep3ubunHuor MAOI (mornegHere BO
Touka 4.3).

Pesepsubunen, necenexmusen MAOI (nunezonuo)
AHTUOUOTHKOT JTMHE30/1K] € cnab peBep3nbuneH u Heceniektusen MAOI u He Tpeba 1a UM ce aBa Ha
NalHEeHTH KOW Ce Ha TepanHja co cepTpasiiH (MOrIeAHETe BO TOYK

- DL o, e
Tewku HecakaHu fiejcTBa Guie 3a0enexaHy Kaj MalMEHTH K@y r;e'onamua Ja npeKiyane Tepanujara co
Hexko] MAOI (Ha mpuMep, METHIICHCKO IUIABO), U 3anofAHAAE Tofaanﬂja co, ccgp pajuH, WM mak
HEOJAMHA ja IPEKHMHAJIE TepanujaTa co CepTPaIHH Mpex Ji 3*311"&’)‘11{511 'Lepaq lja Bo;gi_ Kkoj MAOI. Osue
peakuuu BKITydyBaaT TPeMOpP, MHOKIOHYC, Aujadopesd,s ffﬁJJe f xﬁtﬁb NOLPBEHYBAE,
BPTOIJIaBMLA W XHUIIEPTEPMHja CO KapaKTEePHUCTHKH KOH BaAT A H;}BBM €NTUYEH MaJureH
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CHHJIPOM, Halaau U CMpT.

ITumo3suo

Ilpu eaHa cTyaMja CO €AMHEYHA HMCKA J03a Ha MHMo3uA (2 mg) 6mio 3abenexaHo nokadyBame Ha
HHUBOTO HAa TIMMO3KA 3a npubmmkao 35%. OBa mokaueHo HUBO He OMJIO MOBP3aHO CO HUKAKBH
npomens Bo EK-T0. He € ro3Hat MexaHH3MOT Ha 0Baa MHTEpAKIIUja, U MIOPai TECHHOT TePaneBTCKH
HHAEKC Ha NUMO3MI, HWCTOBpeMeHaTta aJMUHUCTpalMja Ha CEpTPalMH W MHMO3MI €
KOHTpaWHAMLMpaHa (TorJIeqHeTe BO Touka 4.3.).

He ce npenopauyea KO-a,ﬂMHlIHCT])aILHiﬂ Co cepTpaliud

LHC denpecopu U aiKOXOR

KombuHMpaHaTta aqMUHHUCTpanMja Ha cepTpanuH Bo Ao3a oA 200 mg QHEBHO HE W MOTCHUMpalle
JI€jCTBaTa Ha aJIKOXOJIOT, KapGaMa3enuHOT, XalonepuaoaoT Wil (GEHHTOMHOT BP3 KOTHUTHBHUTE H
ncuxomoTopHute nepdopmaHcy kaj 3apaBd uHAuBHAYM. Cemak, He ce npernopadyBa MCTOBpeMeHa
ynoTpeba Ha CepTpaiH U aJIKOXOJL.

ﬂ[l' Veu cepomoneps i 1eKoau
IMornennete BO Touka 4.4.

BHuMaHHe, HCTO TaKa, Ce Tpenopayysa u co GeHTaHun (JIeK KOj ce KOPHCTH NPH ONILTA aHECTE3H]a
WIH 3a Tepanuja Ha XpOHWYHA GOJIKa), APYTH CEPOTOHEPrUYHH JIEKOBH (BKIyYyBajKM TH M JPYTHTE
CepPOTOHMHCKH aHTUAETPECHBH, aM(ETAMUHH, TPUIITAHH), U CO APYTH JIEKOBH OJ] FPyMaTa Ha ONHjaTH
(BKJTyuHTESTHO U OyTipeHOphUH).

[TocebHM MEPKH HA MPETHa3IMBOCT

Jexogu kou 2o npodoasicysaam OT unmepsanom

PusukoT on npopomkysame Ha QT HMHTEpBANOT WMWK MOjaBa HA BEHTPHMKYJApHH apuTMuM (Ha
npumep, TdP), mMoxe na ce 3rojieMd CO HCTOBpeMeHaTa ynorpeba Ha [pYrd JieKOBH KOM TO
nposnonrupaar QT MHTepBanOT (Ha MPUMeP, HEKOH aHTHICUXOTHLIM U aHTHOHOTHUIM) (TTOTJICHETE BO
touka 4.4 u5.1).

JIumuym
Ilpu enua miuaueGoO-KOHTPONIHpPaHa — CTyauja Kaj HOpPMAaJHM BOJIOHTEpH, HCTOBPEMEHATA

aJIMMHHCTpAlM]a Ha CEPTPAIMH CO JIMTHYM He AOBeNa [0 3Ha4ajHH MPOMEHM Ha (GapMakOKHHETHKara
Ha JUTHYMOT, HO pe3yJITHpaja cO 3rojieMeHa [ojaBa Ha TpeMop BO cropeiba co miauebo, wro
YKaXyBa Ha MOXHOCT 32 (hapMakoAWHAMCKa MHTepakuuja. IloTpeOHO € cOOABETHO ciiefiere Ha
NalHeHTUTE MPU KO-aAMHHUCTpALIMja Ha CEPTPaJIUH CO JIMTHUYM.

Denumoun

Enua mmane6o KOHTpOJIMpaHa CTyAMja Kaj HOPMaJHU BOJIOHTEPHM IIOKakajia [ieKa XpOHWYHATa
aZIMHHHECTpalLi¥ja Ha CepTpaivH BO 103a oA 200 mg/AHeBHO He MPEJU3BUKYBA KIMHMYKM 3HA4ajHa
uHXUOMIMja Ha MeTabonu3mor Ha ¢deHuTouH. Cenak, Oune 3abenexaHd HEKOM Clyyad Ha BHCOKa
M3JI0XKEHOCT Ha (DEHUTOMH Kaj MalMeHTUTe KOM ynoTpeOyBajie CepTpalliH, U 3aToa ce Mperopaiysa
crefeme Ha IUIA3MATCKHUTE KOHLEHTpauuM Ha (EHWTOMH MO 3allo4HYBamke Ha TepamnujaTa co
CepTpaNyH, U HCTOBPEMEHO MOTPEGHO € COOJBETHO MPHIAroayBam¢e Ha fo3aTa Ha deHuroun. Ilokpaj
TOa, HCTOBPEMEHATa aJAMHHHUCTpalja Ha (EHUTOMH MOXe Ja Tpelu3BHka HaMallyBame Ha
I1a3MaTCKUTE HUBOA Ha cepTpaiauH. He moxe ma ce uckiyuu aeka u apyru CYP3A4 unnykropu, Ha
npuMep, GeHoGapOMTOH, KapOamaselnHH, KAHTapHOH, PpHGAMIMLKH MOXAT A3 MNpPeM3BHUKAAT
HaMaJlyBare Ha HUBOATa Ha CEpTPAJIMH BO IUIa3MarTa.

Tpunmanu g
IMocrojaT peTkd MOCT- pKeTm-lmI};l@"'H3B(‘{JTaH KOM OIMIIYBaaT MAaLMEHTH CO cAabocT, Xumep-

peduiexcuja, HEKOOp/I 1HQHHOCL.KO'H(6YRH]£I,\aHKCl/IO3HOCT Y aruraigja o UCTOBpeMeHaTa ynorpeba
Ha cepTpanuH co cyMarpfnraf. CuMnTofi 41a cepoToHepruieH CHHAPOM MOXaT Ja ce TojaBaT U co
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JIpYTHTE JIEKOBU OJf WCTaTa Kiaca (TpunTaHu). JIOKonKy HCTOBpeMeHaTa Tepanuja cO CepTPaJIMH M
TPUITaHH € KIIMHUYKH NTOTpebHa, ce NpenopavyyBa COOJBETHO Cielebe Ha MAMEHTOT (TIOrJIeHETE BO
Touka 4.4.).

Bapdapun

Hcrospemenera anMuHUCTpanMja Ha cepTpaiud 200 mg JHEeBHO co BapdapuH pe3y/Tupaia co Majo
HO CTaTMCTHUYKH 3HAYajHO 3roJIEMyBambe Ha MPOTPOMOUHCKOTO BpeMe, ILITO BO PETKU CIIy4ad MOKE 1A
ja npomenu BpenHocta Ha INR. ITopajgu Toa, moTpeGHO € BHUMATENHO Cllefielhe Ha IIPOTPOMOUHCKOTO
BpeMe IpH 3alIOYHYBame WM IPEKUH Ha TeparujaTta co CepTPaIiH.

Efﬂ"[’h‘ UHMEPARYUY CO NeKOGU, OUSOKCUH, dImenoNon, J'-HL-H-‘.??HN()HH
HcroBpemenara aqMUHHCTpaLKja cO LUMETHANH NPEN3BUKaIa 3HAUYajHO HAMATYBAHE Ha KIIUPEHCOT
Ha ceprpanuH. He € no3HaTo KIMHMYKOTO 3Hauelme Ha OBHE MpoMeHd. CepTpaiiH HeMall BIIHjaHHe
Bp3 Dera-ajgpeHepruuHata 610KkaTopHa crnocoGHOCT Ha aTeHosoi. He Guia 3abenexana uHTepakuuja
npy agMUHUCTpaurja Ha 200 mg cepTpaiiH AHEBHO CO AMTOKCHH.

Jexosu kou gaujaam ep3 hyuryuiama na mpomOoyumume

Ilpy agMuHHMCTpaluWja Ha JIEKOBM KOM BIMjaaT Bp3 (yHKUHMjaTa Ha TpomGouutute (Ha OpUMeEp
HCAMWJI, aueTnncanuiniHa KHCeTHHA U THKJIONMUANH) WIH JIPYTH JIEKOBH KOH MOXAT Jia I'O 3roJIeMaT
PU3UKOT 0]] 0jaBa Ha KpBaBemwe 3aeHO co SSRI, BKIy4yBajku ro ¥ CEpTPAIMH, MOXeE 1a Ce 3rojeMH
PM3UKOT OJ1 [IojaBa Ha KpBapemwe (TiorjaeaHere Bo Touka 4.4).

Heepouyerymiu oroxamopu
SSRI moxaT na ja HaManaT TJla3MarckaTa aKTHBHOCT Ha XOJIMHECTEpasara INTO PE3yJITHPa CO
NPOAO/KYBabe HA HEBPOMYCKYJIHOTO OJIOKATOPHO J€jCTBO Ha MHBaKypuyM HAH JAPYrd
HEBPOMYCKYJIHU OJIOKATOPH.

Jexosu kou ce memadonrusupaam npexy yumoxpom P450

CepTpanun Moxe Ja JejcTByBa kako Omar o yMepeH uuxuburop Ha CYP 2D6. XponuuHOTO
nosupame co ceprpanud 50 mg AHEBHO MOKaka yMEpeHO MokadyBamwe (rpoceyno 23% - 27%) Ha
crabunuure (steady-state) miasMaTCKH HMBOA Ha JECHIPaMHH (MapKep Ha M303MMCKa aKTHBHOCT Ha
CYP 2D6). Knunuuku peneBaHTHU HHTEpaKLUKWHM MOXAT ja ce nojasat co aApyru CYP 2D6 cynctpartu
CO TECEH TepaneBTCKM MHJEKC Kako kiaca 1C aHTHapuTMHOMTE, Kako HITO ce nponadeHoH Hu
¢pnexannua, TCA ¥ TUNHYHUTE aHTUTICUXOTULM, OCOOEHO MPH MOBUCOKU JO3H Ha CEPTPAJIHH.

CeprpanuH He aejcTByBa Kako Hxuburop Ha CYP 3A4, CYP 2C9, CYP 2C19 u CYP 1A2 Ha Ha4yuH
IITO € KIMHUYKK 3HayaeH. Toa 6U10 NOTBpAEHO MpeKy in vivo cTyauuTe 3a uHTepakiu co CYP3A4
cyncrpatu (€HOOreH KopTu3os, kapbamasenuH, tepdenaguH, arnpasonam), CYP2C19 cyncrparor
nuasenam U CYP2C9 cyncrparure TonGyramup, rinubeHknaMua u (GEeHUTOUH. In Vitro CTyaMuTe
YKaXKyBaat JeKa CepTpaJIiH ¥Ma coceMa He3HAYUTENCH NOoTeHUHjan 3a HHxubupame Ha CYP 1A2.

Bo enna BkpcTeHa CTyAMja Ha OCyM 3[paBM JallOHCKH BOJIOHTEPH 3€MAeTO Ha TP Hallld COK Of
rpejndpyT JHEBHO JOBEJIO JIO 3rOJIEMyBame Ha IUNIAa3MAaTCKWTE HMBOA HA CEPTPAIMH 33 NMPUOIMKHO
100%. Ilopanm Toa, BHeCyBameTO Ha COK on rpejndpyr TpebGa na ce u3berHyBa 3a BpeMe Ha
Tepariyjarta co cepTpasiuH (TorjieiHeTe BO To4Ka 4.4).

Bp3 ocHoBa Ha cTysaujaTa 3a MHTepakuMja cO COK OA rpejndpyT, He MOXKe Ja Ce MCKIYYd JeKa
UcTOBpeMeHaTa ynoTpeba Ha cepTpajiH U MokHM uHxubutopu Ha CYP3A4, na npumep, nporeasa
HHXUOWTOpPH, KETOKOHAa30JI, WTPAKOHA30J, MOCAKOHA30JI, BOPHKOHA30Jl, KJIAPUTPOMHMIIUH,
TEJIMTPOMHMLIMH U He(a30[0H, MOXe Ja Pe3y/THpa CO YIITE MOrojeMH MPOLEHTH Ha M3JI0KEHOCT Ha
ceprpasinH. OBa HCTO Taka ce ofaHecyBa M Ha yMepenute CYP3IA4 HHXHQUTOPH, Ha NpuMep,
/' .
anpenuTaHT, EpPUTPOMHLIMH, (UIyKOHA30/, BepanaMui H /;,umm‘arm.my
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nnxu6uropu Ha CYP3 A4 tpeGa na ce u3berHysa 3a BpeMe Ha TpeTMaHoT-co pe]‘i‘kg@ H,
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CYP2C19 Bo cnopenba co mobpurte merabosiuzepu (Tori 1 Jrotxa 52)0 e moxe na ce
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HCKJTy4H HHTepakiHjaTa co cuiiHu uHxuburopu Ha CYP2C19, na npumMep, omernpasolr, JaH30Mmpasol,
naHTonpasoJ, pabenpason, GpayokceTHH U (ITyBOKCAMHH.

Ko-aMHHHCTpalHja HA CEPTPATIMH CO METaAMH30J1, KOj € HHIYKTOp Ha €H3UMMTE 32 METabONM3Upake
pityuutendo CYP2B6 u CYP3A4 moxe fa npeans3BrKa pelyKlinja Ha KOHLIEHTpalujaTa BO Ijlazmara
3a CEPTPAHH CO MOTEHLMjaTHO HAMAJIeHa KIMHUYKA epUKacHOCT. 3aToa, NOTpeOHa € NPeTNasIuBOCT
KOra METaMH30J M CEepPTPaIMH ce aJMHHUCTPHpPAaT MCTOBPEMEHO; COOABETHO € ClfCHhe Ha
KIMHHYKHOT OATOBOP H/MJIK HHBOTO Ha JIEKOT.

4.6 IlaognocT, GpeMEHOCT H A0CHH€

BpeMmenoct
He nocrojat 106p0 KOHTpPOJIMpaHH CTy[MH 3a ynoTpeba Ha cepTpaiuH Kaj Opemenu xenu. Cenak,

JOBOJIEH 6pOj Ha JOCTANHU MOJATOLM HE YKaXyBa Ha HMHIYKIHja HA KOHT€HMTAIHH MajlpopMaLuu
mopaau ynotpeba Ha ceprpanud. CTyauure Ha >XMBOTHM YKaXKyBaaT Ha MOXHHM €(EKTH Bp3
penpoiyKuMjaTa, HajBepOjaTHO  TMOpajd TOKCHMYHOCTA 32  MajkaTta  [peJu3BHKaHa  Of
(apMaKOJIMHAMCKOTO [IEjCTBO Ha JIEKOT W/WIIM TUPEKTHOTO (apMaKoJHHAMCKO [EjCTBO Ha JIEKOT B3
dbetycort (moraeaHere Bo Touka 5.3).

Buno yTBpHeHO Oeka mpd ymorpebara Ha CepTpaldH 3a BpeMe Ha OpeMeHOCTa, Kaj HEKOH
HOBOPOJIEHYMIbA YHHM MajKH Ouiie Ha Tepamnuja co CepTpaiiH, MOXKaT J1a ce M0jaBaT CUMITOMM KOH Ce
KOMIATUOUIIHM CO CHMITTOMMTE Ha MoBNeKyBambe. OBoj ¢eHoMeH 6un 3abenesxxad ¥ co apyru SSRI
He ce npemopauyBa ynotpe6a Ha cepTpajMH 3a BpeMe Ha OpeMEHOCTa, OCBEH BO CHUTyallid Kora
nopaji KIAHMYKATa COCTOj6a Ha JKeHaTa ce O4eKyBa /leKa KOPHCTA Of TepanujaTa K€ ro HaJMHHE
MOTEHLUjATHUOT PH3HK.

OGcepBalMCKUTE OAATOLN HHANLIMPAAT 3roJIeMyBatbe Ha PU3HKOT ([IOMAJIKY O 2-TIaTH) 3a
nocTnapTaiHa xeMopardja no excrosuuyja Ha SSRI/SNRI Bo nepHoa ox eneH Mecen npen
nopojiyBame (norieanere Bo Touka 4.4, 4.8).

[MotpebHO € cilefee Ha HOBOPOHEHYHHbATA aKO MajKaTa NMPOAO/DKH CO 3€Malbe Ha CEepTpajiMH BO
NO/IOIHEXHHUTE CTAANyMH Ha OpeMeHoCTa, 0COOEHO BO TPETOTO TpoMeceyje. Ako MajkaTa ynorpebysa
CEepTPAJIMH 33 BpeMe Ha MOJOLHEXKHUTE CTaAHYMH Ha OpeMEHOCTa, Kaj HOBOPOJEHYETO MOJXKAT [ia Cce
T0jaBaT CJIE[HUTE CUMIITOMH: PECTIUPATOPEH AMCTpec, LIHjaHo3a, alHea, Hanalu, HecTabuiHa TenecHa
TeMIepaTypa, OTEXHATO XpaHeHe, MOBpaKkamwe, XUMONTMKEeMHja, XHIIEPTOHH]a, XUIIOTOHH)a, XHIIep-
pedrekcuja, TpeMop, HeMUp, UPUTAOUITHOCT, J€Tapryja, MOCTOjaHo IUIa4YeHhe, IOCHAHOCT U OTEXKHATO
cveme. OBME CUMITOMH C€ MOjaByBaaT HajBEpOjaTHO IOPafid CEPOTOHEPIMYHMTE JEjCTBA WM
Nopajud CHMIITOMHTE KOM C€ TMOjaByBaaT [0 TpPEKWH Ha Tepamdjata. Bo nosekero ciyuaw,
KOMIUIHKALIMMTE 3aM0YHYBAaT BEAHAII MK MHOTY 6p30 (< 24 uaca) no mopoayBamEToO.

EnMaeMHONONIKUTE TOJATOLM MOKaXKyBaaT ngeka ymorpebara Ha SSRI Bo GpemeHocTa, ocobeHo BO
JOLHaTa OpPEMEHOCT, MOXe []a IO 3roJIieMH PH3UKOT Of] I0jaBa Ha MEP3MCTCHTHA IMyJIMOHAJIHA
xunepreHsuja kaj Hosopoaendero (PPHN). 3abenexxanuot pusuk 6ui npubnmwkno 5 ciydau Ha 1000
6peMenocTu. Bo onurara norynanuja ce nojaysaat 1 go 2 ciyuan Ha PPHN na 1000 6pemenocTn.

0CHbe
OGjaBenuTe MOAATOLM BO BPCKA CO HHUBOATA HA CEPTPAJIMH BO MajUWHOTO MJIEKO IIOKXYyBAaT AeKa
MaJld KOJNHWYMHH Ha cep WH U HeroBUoT MerabonmuT N-mecMeTHICepTpaIMH CE€ M31auyBaaT BO
a cepTpauyn
bune BHHC’WI]JJT BH go“"re&mmﬁttm, CO eJIeH HCKIyYOK Ha HOBOpOJCHYE KaJ koe Oure yTBpAEHU
CEepYMCKH HMBOA o1 npﬂﬁﬂmlmb u‘l-‘ OJl HHBOATA HA CEPTPAJIMH BO MajyMHOTO Mieko (HO Ge3
3aﬁcne>1cmen 0 ;(ejumo Bp3 'S,apagJ 1. Ha 6ebero). I[ocera He Oune 3a6ene>1<aHM HecaKaHU /IejcTBa




PH3UKOT He MOXKe Ja ce uckiyyd. He ce npenopauysa ynorpeba Ha cepTpajliH 3a BpeMe Ha JOSH-ETO,
OCBEH JIOKOJIKY JIEKapOT MPOLICHH Jieka KOpHCTa 3a MajKaTa o HaJMHHYBa pH3HKOT 3a H6ebeTo.

IInoaHoct
[TomaroumTe 0] )KMBOTHH HE YKa)kKyBaaT Ha HEKaKBO JAEjCTBO Ha CepTpajiMH Bp3 MapaMeTpHTE Ha

¢deprunureToT (MOreHeTe BO ToUka 5.3).
Mspewmrante 3a ynorpebara Ha Hekon SSRI kaj yreTo mokaxane AeKka BiAWjaHHETO BP3 KBAJIMTETOT Ha
crnepmata e pesep3ubuieH. Jlocera He € 3abenexaHo BIHjaHUe BP3 YOBEKOBATa MJIOAHOCT.

4.7 Buaunjanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 Bo3eH-€ WM 32 PAKYBAalbe CO MAIIIMHH

Crynuute 3a KIMHHYKa (apMakosioryja nokaxaa Jeka CepTpaInH HeMa e(QeKT BP3 MCHXOMOTOPHUTE
nepdopmancu. Cenak, NalUeHTOT Tpeba Aa ce Mpelynpe/y AeKa NCHXOTPOMHHUTE JIEKOBH MOXAT Ja
rM HapyliaT MEHTaJHUTE WIM (U3MYKHTE CrOCOOGHOCTH MOTpeOHH 3a u3Benda Ha MOTEHLHjaHO
OMAacHH 3a1a4M KaKo IITO € BO3EHETO HIIH PAKYBAHETO CO MAIIIHHH.

4.8 Hecakaun aejcrBa

Hajuecto nHecakano nejctBo e ragewe. Ilpu Tepanuja Ha COLMjATHO-aHKCHO3HO pacTpojcTBO, Gmiia
3abenexaHa cekcyanHa AMcyHKUHja (HEMOKHOCT 3a €jaKyJialdja) Kaj Maxku Kaj 14% opn rpynara
TPETUpaHa CO CepTpanvH, HacpoTH 0% ox rpymara TpetHpaHa co rwiaue6o. OBUe HecakaHH 1ejcTBa
Ce JI03HO 3aBUCHH M YECTO CE MUHJIMBU MPH KOHTHHYHpaHa Teparija.

BesbeanocHuor mnpodun koj Oun  Hajuecto 3abenexyBaH MpPH  [BOJHO-CIIENHTE, IUIALE6O-
KOHTPOJIMPaHH CTyAuM Kaj mauueHtH co OCD, nanmunu Hanagd, PTSD u couujanHo-aHKIMO3HU
pacTpojcTBa, OWJI CiIMYeH Ha 3a0eeXXaHHoT 3a BpeMe Ha KJIMHMYKHUTE MCIMTYBawa Kaj MAlMEHTH CO
Jernpecyja.

Bo Tabena 1 ce HaBeeHN HecakaHUTe JejCTBA 3a0€/1€KAHU MPH MOCT-MAPKETHHIIKOTO HCKYCTBO (CO
HEIo3HaTa YeCTOTa) U I1auebo-KOHTPOJUPAHNUTE KIMHUYKH CTYJUHM (KOM BKJIy4dyBaaT BKYMHO 2542
nalMeHTd Ha cepTpaJivH U 2145 na nnauebo) npu pmenpecuja, OCD, nmanuunu Hamamd, PTSD u
COLIHjaJTHO-aHKCHO3HO pacTpOjCTBO.

IIpu KOHTHHYHpaHa Tepanuja HEKOU HecakaHH AejcTBa HaBeeHH Bo TaGena 1 moxar na ce ybaaxar u
Jla UM Ce HaMaJld 4ecToTaTa U BooOuuaeHo HeMa notpeba o NpeKHH Ha TepalHjaTa.

Tabena 1: Hecarkanu dejcmea
UYecToTa Ha HEecaKkaHH AejcTBa 3a6eJieKaHa 0/ NJIANE00-KOHTPOJIHPAHH KIHHHYKH CTYIHH Kaj
aenpecuja, OCD, nanny4nH HapymyBama, PTSD u napymyBambe Ha COUMjaJIHA AaHKCHO3HOCT.
KomOnnnpana anajim3a H N0CT-MapKeTHHIIKO HCKYCTBO.

Knaca na Mpuory Yectu (>1/100 | Ilomanky Perxu (>1/10000 | Henosnar
CHCTEMH HA YecTH Jo <1/10) gectu (>1/1000 | go <1/1000) H
OpraHH =1/10) 1o <1/100) (YectoTaTa
HE MOXe
na ce
oJpeau ox
JOCTAMHUT
e
e MOAATOLH)
Hugpexyuu u Hndexuun na )
unghecayuu rOpHHTE
pecnpaTopHU
NAaTHIITA,
®apHuHruTHC,
Punutnc




Benuznu, Heomnazmut
ManuzHu
Hecneyuuunu
Heonnasmu
(8xnyyumento
yucmu u
noaunu)
Hapywysarea na JlumdpoaneHonatu
Kpema u Ha Jja,
aumgpnuom TPomﬁaumonemilj
cucmem a ', neykoncuuja
Hapywysara na XunepceH3utnB | AnaduiakrouaHa
UMYHONOUKUOM HOCT peakuuja*
cucmem Ce3somncka
anepmia‘
Enooxpunu Xunortupouaus | XUnepnponaakTUH
Hapyuiysara am* emuja Y,
HECOOABETHO
nayee Ha
aHTHIHY PETUYHHO
T XOPMOH
Hapywysara na Hamanen Xunepxonecrepo
Memabonuzmom aIeTHT, eMuja, aujabeTec
u ucxpanama 3rojeMeH MeTUTYC
aneTuT* XUnoriukemuja*,
XUIepriMkeMuja’
, XMTIOHATpeMHuja |
Hcuxujampucxku | Uacomunj | AnkcuosHoct* | CamoybuctBen | Hapyurysame nHa
Hapyuysarsa a , ienpecdja*, | 1 MucIM ($yHKLUMOHANHUTE
aruraudja*, /onHecyBame, HEYPOJIOLKH
HaMaJeHo MNCHXOTHYHO CHMITTOMH
nubuno*, HapyiyBambe*, | (Conversion
HEepBO3a, HEBOOOHUACHU Disorder)‘§,
JIeTIepCOHaIN3 | MHCIIH. anaTHja, napOanpljaW,
anyja, XaJdyUyHaUMu*, | 3aBUCHOCT Of
KOIIMapH, arpecuja*, JIEKOT,
Opykcuzam* eyhopuyHO mMecevapeme,
pacnoyioXeHue | MpeaBpeMeHa
*, mapaHoja ejakyranyja
Hapywysarwa na | 3amemere | Tpemop, AMHe3yja, Koma*, akaTuzuja
HepeHUOm HOCT, HApyINyBame | XHIOecTe3uja, | (TOTIemHeTe BO
cucmem I'maBo6oJiK | Ha JBIXKEHETO | HEBOJIHU Touka 4.4),
a*, (BKUTyUHTENHO | MYCKYJIHH JUCKHHE3Hja,
[Nocnanocrt | u KOHTpAaKIIHHK XHIIEPecTe3xja,
eKCTpaIMpaMH | CHHKOIA , uepebpoBackyap
JaJTHA XHIIEPKUHE3Mja | eH crazam
CHMIITOMH , MUTpEHa (BKJIyUHTETTHO
KaKo ILITO ce KOHBYJ/I3HH , peBep3ubuIeH
XMIEPKUHE3H] | 3alieMeTeHOCT | LepebpasieH
MPH CTaHyBae, | BA3OKOHCTPUKTOP
HepooOMYaeHa | €H CHHAPOM H
koopauHaiuja, | Call-Fleming
HapyIlIEeH F'OBOP cunapom) *,
ITcuxomoTtopeH
HEMHP

(orneHaeTe BO




napecresuj 2.1',‘
XUNEPTOHH]A ,
HapyIIEHO
BHUMaHHe,
aucreysnja

Touka 4.4),
CeHzopHH
HapyllyBama,
XopeoaTeTosa’.

Hcro Taka
TIpYjaBeHH ce
3HallK U
CHMIITOMH
acCOLIUPaHH CO
CEPOTOHHHCKH
CHHZPOM HIIH
HEYpOJIeTITUYEH
MaJlireH
CHUHIPOM: BO
HEKOH CITy4au
acouupas co
HCTOBpEMEHa
ynorpeba Ha
CEPOTOHEPruYHU
JICKOBH,
CHMIOTOMHTE
BKJ1yyBaar
aruranuja,
KOHDY3Uja,
nuacdopesa,
Ijapea, Tpecka,
XUIEepTeH3Hja,
PHUTHAHOCT H
taxukapauja®

Hapywysarve na
ouume

Busyennu
HapyuyBamwa*

Munpujaza*

CkoToma,
riaykoma,
JIUTIONH) 4,
thorodobuja,
Xunema S,
HeeHaKBU
3eHHILH )
HernpaBuIIeH BUAY,
HapYUIEHO JIa4yere
Ha COJ3H

Makynona
THja

Hapywysarea na
yuiume u
YuiHuom
NaBUPUHM

TunuTyc*

Bonka Bo
yumre

Kapoujannu
Hapyuiyearsa

IMannutawuu*

Taxukapauja*,
Kap/IujaaIHu

HapyllyBamba

Mmuokapaen

*§
uHbapkT °,
Torsade de
Pointes" (
HOTJIEIHETE BO
Touka 4.4,4.5 u
5.1),
Opanukapauja,
MpoJIOHralyja Ha
QTc unrepBar*
(mornenHere BO
Touka 4.4,4.5u

R CroniE s




5.1)

Backynapnu Hannusu Ha Hepoo6uuaeno | [lepudepna
Hapyuysara TOIUTMHA* KpBapeme (Kako | Hexemuja
IITO €
raCTPOMHTECTH
HAJIHO
KpBapeme)*,
XHnepTeHsyja*,
LPBEHMIIO,
xematypHja*
Pecnupamopnu, 3epame* Hucnena, XunepBeHTHIALH]
mMopaxkaiHu u ernucrakca*, a,
MeQujacmuHann OpoHxocnazam* | HHTepPCTHLMjaTHA
u Hapywyearea Gonect Ha Genure
,upo6OBH'§,
€03HHO(HITHA
HHeyMOHHja‘§,
JapHHrocIa3aM,
nuchonuja,
CTpH nop
XUMOBEHTHIALN]a,
UKaHhe
Tacmpounmecm | I'apeme, Iucnericyja, Menena, VYnuepauuu Ha Muxkpocko
UHQTHU nujapea, 3anek*, HapyllyBamwe ycrara, TICKH
Hapyuiyearsa cyBaycra | abmoMuHanHa | Ha 3abute, NAHKPEATUTHC *, konuTuc*
oonka* e3zodaruruc, XeMaToxe3uja,
noppakame*, | riocuruc, yJepanyy Ha
racoBH XEeMOPOU/IH, JjasHKoT,
XMIEpCeKpelj | CTOMaTHTHUC
aHa IUTYHKOBHH
HKIIE3H,
nuctaruja,
MOJIPUrHYBakbe,
HapyllyBambe
Ha ja3UKOT
Xenamobunujap HesoobuuacHa
HU HAPYULY8Qarea XernaTajiHa
dykumja,
CEpUO3HU
cocTojOu Ha
Xernapor
(BKITYYHTETHO
XernaTUTHC,
JKONTHLA U
XernaTajgHa
ciaaboct)
Hapywysara na Xunepxuaposa | [lepuopbutane | Petku ussemrau
xooicama u , neurn* H eneM*, Ha CepHO3HU
ROOKONCHOMO ypTHKapuja*, HecaKaHU
MKUBO anorneuyja*, peakuuH Ha
MIPYPUTYC, koxara (SCAR):
nypmypa¥, Ha puUMep
JIePMaTHTHC, Crusenc-1lorcoH
éyBa KOXKa, cUHApOM™ U
eneM Ha enmlepMan'Ha
JIALIETO, HeKponusa ',




JajHa MoT peaKl.II/II:I§ Ha
KOJkaTta °,
(hOTOCEH3UTUBHOC
1%, aHruoeneM
HeBooOH4acHa
TEKCTypa Ha
KOJXKaTa,
HEBOOOHUAECH
MHpHC Ha KOXKaTa,
Oyno3eH
JlepMaTUTHC,
¢bonnkynapex
MCHII
Hapywysarea na Bonku Bo Ocreoparpuric Pa6omuonmsa Tpuzmyc*
MYCKYNOCKeNemH rpbor, , MYCKYJTHH Hapymysame Ha
uom cucmem u apTpairuja, T'PYEBH, TPUYEBH | KOCKHUTE
HA C8P3HOMO MHjalruja Ha MyCKyJHTe*,
MKUGO cnaboct Ha
MYCKYJIHTE
Penannu u Ilonakuypuja, HemoxHocT na ce
YpunapHu Hapymeno 3aroyHe
HAapywysara MOKpeHbe, MOKpeme*,
YpunapHa onurypuja
peTeHLHja,
ypHHapHa
WHKOTHHEHIIH]ja
', nonuypwuja,
HOKTypHja
Hapywysarwa na | Hemoxxuer | HenpaBunnoct | Cexcyanna rajakropea*, IToctnapra
PEenpooOyKmueHu | 3a U Ha auchyHKLHja, aTpoduueH JIHa
om cucmem U Ha | ejaKkynaldj | UMKIycOT*, MeHoparuja, BYJIBOBarMHUTHC, | XEMOpAaruj
epaoume a €peKTHIIHA BarvHaiaHa TeHUTaJICH al
muchyHkIMja | xeMmoparuja, HCLENIOK,
CeKCyaTHa GanaHOMoOCTHTHC |
JUcPyHKLHja , THHeKoMacTHja*,
Kaj )KeHUTe npujamuzam*,
Onwmu 3amop* HenpujatHo [lepudepen XepHHa, HaMaJleHa
Hapyuwysara u qyBCTBO*, enem’, TesIepaHLMja Ha
cocmojbu na Bonka Bo MOPHHIH, JIEKOT
MeCmomo Ha rpagure¥, HapylIIeH ofl
AOMUHUCMPAYU] AcTenmja¥*, wen
a IMupexcuja*
Hcnumysamwa 3ronemMena 3ronemMeHo 3roneMeHo HUBO
TeJlecHa HMBO Ha aJIaHWH | Ha XOJIECTEPOJI BO
TeXXuHa* amuHOTpaHcde | KpBTa,
paza*, HeBOOOHMYACHH
3ronemeHo KJIMHHUYKH
nabopaTopucku
pesyJnTaTH,
HeBobuuaena
CeMeHa Te4HOCT,
Hapyurena
dbyHkuHja Ha

TPOMOOLIHTH

Ilogpeda u




mpyetve
Xupypuwru u Ipouenypa Ha
MEOUYUHCKY Ba3o/MaTaLIMja
npoue()vpu

Hecaxanu fejcTBa KOH ce HASHTU(UKYBAHH BO OCT-MapPKETUHIUKUOT MEPUO
¥ ®pekpeHnMjaTa Ha HecakaHUTE [I€jCTBA MPETCTABEHA CO NPOLIEHETa FOPHa rpaHuLia o 95% on
HHTEPBAJIOT Ha AoBepOa kopucrtejku ro “IIpasunoro Ha 3”.
" OBa HecakaHo J16jcTBO € MpHjaBeHO 3a TepamneBTckara Kiaca Ha jekoBu SSRI/SNRI (norneasere Bo
Touka 4.4, 4.6).

CuMnTOMH Ha NOBJIeKYBarbe 3a0esiexany Npyu NPEKHH Ha TeparnujaTa co cepTpaiui

I[TpexuHOT Ha TepanujaTa (0COGEHO aKO Ce HAIpaBH OfeJHALI), YECTO BOJAM JI0 M0jaBa Ha CHMIITOMH Ha
noBjeKkyBame. HajuecTo mpujaBeHH CHUMNTOMH Ce: BpPTOMJIABHLA, CEH30PHH HapyllyBarba
(BKITyuyBajKu mapecTe3Hja), HapylIeHO crivere (BKITydyBajKM HECOHMLIA M WHTCH3UBHH COHHIITA),
aruTanyja WIM aHKCHO3HOCT, Tajielhe W/WId TOBpakawe, Tpemop M rnapobonka. Boobuuaeno, osue
CHMIITOMHM Ce C/1abu JI0 YMEpeHH W MOMHHYBaaT caMd Mo cebe, HO Kaj HEKOM MalMeHTH MOXaT ja
6uaaT ¥ MOTeLKH W/WIK Aa Tpaat noposro. [lopanu Toa, ce mpenopadysa NOCTENEHO HaMallyBarbe Ha
1103aTa Ha CepPTPAIMH NPU NIPEeKHH Ha TepanujaTa (norjieqHere Bo Toukute 4.2 u 4.4).

Ilocrapa nonynauuja

Antunenpecusute on rpymara Ha SSRI wnu SNRI, BrtydyBajku ro u cepTpajiuH, 6uie MoBp3aHyu co
clydyad Ha NOjaBa Ha KJMHHYKM 3HAYAjHA XHIIOHATPEMHMja Kaj MOCTApH MALMEHTH, Kaj KOM MOXeE Ja
HOCTOM NOT0JIEM PU3MK OJf TI0jaBa HA OBa HecakaHo AejcTBO (MOrJIeiHETE BO Touka 4.4).

[TeaujaTpucka rnonyJauuja
Kaj noseke o 600 requjaTpucky ALMEHTH JEKYBaHH CO CEpTPAINH, BKYNHHUOT Mpoduil Ha Hecakauu
peakuuy GHJI MPETEXHO CIMYEH CO OHOj 3abeNiexkaH BO CTYAMHMTE Kaj Bo3pacHM nauueHTtd. Ilpm
KIMHUYKHTE MCIMTYBatba Owie 3abenexxaHu crefHATe HecakaHu JejctBa (n=281 mnaumentn
TPETHPaHH CO CePTPATIHH):

Mhuozy wvecmu (>1/10): rnaBo6osnka (22%), Heconuua (21%), mujapea (11%) u rageme (15%).

Yecmu (>1/100 0o <1/10): Gonka BO rpaquTe, MaHuja, TMPEKCHja, NIOBpakarme, aHOPEKCH]ja, TabuseH
aekT, arpecdja, aruTanMja, HEpPBO3HOCT, HApYLIEHO BHHMMaHHE, BPTOIVIABMLUA, XMIEPKHMHE3Hja,
MHIPEHA, MOCMAHOCT, TPeMOp, HApYIIeH BHJ, CyBa YCTa, AMCIMENCHja, HOKHM KOLIMApH, 3amop,
ypHMHapHa MHKOHTHHEHIIH]a, UCHII, AKHH, eIIUCTaKca, (uaTyseHLHja.

Homanxy wecmu (>1/1000 oo <1/100): EKT nponourupan QT unTepan, obua 3a camoyOUCTBO,
KOHBYJI3WH, €KCTpalMpaMUIalHU HapyLlyBama, MapecTesdja, AENpecuja, XalylLMHAIUH, MypIypa,
XUIEpBEHTHIALMjA, aHeMHja, abHOpMaliHa XemaTaqHa (YHKLHMja, 3r0JEMEHO HHMBO Ha ajlaHWH
aMHHOTpaHchepasa, IIUCTHTHC, Xeprec CUMIVIEKC, OTUTHC eKCTepHa, 60/1Kka BO YBOTO, 60/1Ka BO OKOTO,
MHIpHja3a, MaJIAKCAHOCT, XeMaTypHja, ITyCTyJapeH MCHI, PHHHMTHMC, MOBpela, HaMaJieHa TeJjiecHa
TeXHUHA, FPpUehe Ha MYCKy/aTypara, aOHOpPMaJHH COHHUIITA, anartHja, albyMHUHYpH]ja, TONaKUypHja,
nonuypuja, 6onka BO IpaJuTe,HAPYIIyBakbe HA MEHCTPYAIHHOT LHKIIYC, aJIONelHja, ACPMATHUTHC,
HAPYLIyBal¢ Ha KOXKHOTO TKMBO, aCHOpMalieH MHPHC Ha KOXara, YpTHUKapuja, Opykcusam,
TIOLIPBEHYBabE.

Henosnama vecmoma: enypes

,9

Knachu fejcTea % %, %%,
4 g '\ .
EnmuneMuosnomkure uii, cnposqncm‘iqi:l ETeKHO Kaj MaleHTH Ha Bo3pacT oj 50 roauHu u

Ha QpaKTypH Ha KOCKUTE Kaj MaLUeHTUTe Ha Teparuja

MOCTapH, MoKaXkaa 31 J,ﬂamen ﬁﬂ;muﬂ} nc&mﬁh‘ .
0j ce AOMKU OBOJ PU3HK.

co SSRI u TCA. He ¢{moshar Meﬁa.un'gmmj;}]ﬁ'
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[lpujaByBameTO Ha HECAKaHUTE [I&jCTBA PETUCTPHPAHHU IO NMYINTAkhE HA JIEKOT BO IPOMET € O[] FOJIEMa BaXHOCT.
Ha oBoj HaunH ce 06e36exyBa KOHTHHYHpPAHO clie/icihe Ha KOPUCTa HACTIPOTH PU3HKOT Of ynotpebarta Ha JIEKOT.
3npaBcTBEHNTE PabOTHUIM MOXeE Ja TO TIPHjaBaT CEKOj COMHEX 3a HECAKaHO JEjCTBO O JIEKOT BO
HaugonanHuot LeHTap 3a (apMakoBUTHIaHLIA NPYU ATEHIMjaTa 33 JIEKOBH U MEIULMHCKH CPEJICTBA
(yn.CB.Kupun u Metoanj 6p.54 kat 1) WiH o eJeKTPOHCKH NaT MmpeKy Be6 cTpaHaTa Ha AreHuijaTa

http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpenozupame

TokcuyHoct

CeptpanuH nMa 6e36emHOCEH OICer KOj 3aBUCH O[] BO3pAcTa Ha MALMEHTOT W/WIH OA JIEKOT IUTO Ce
aJMUHHCTPHpa HKCTOBpeMeHO. buie 3abenexaHd Cly4ad Ha CMPTHOCT [PH MPEA03UpPAE CO
CEpTPaIMH KaKO MOHOTEpanHja Wik BO KOMOWHaNHKja co XPYry JIeKOBH W/uiu aikoxou. Ilopagu Toa,
CeKoe npejio3upame Tpeda J1a ce TpeTUpa MEIUIMHCKH MOarpecuBHO.

Cumnromu

CumnToMUTE Ha Npefo3Upamke BKIYyUyBaaT CEPOTOHHUHCKH MOCPEIYBAHU HECAKAHHU JICjCTBA KAKO IUTO
Ce TMOCIMAaHOCT, TacTPOMHTECTHMHAIHH HapyluyBama (KaKo raJelkhe M HOBpakame), TaxWKapAuja,
Tpemop, arurtanyja 1 Bproriasuia. Koma 6uia nprjapeHa Hako MOMAaJiKy 4ecTo.

Io npenosupame co cepTpauH GUie NpHjaBeHH CTydal Ha MpoaoKyBamwe Ha QT
nnrepBanot/Torsade de Pointes. 3aToa, ce nmpenopauyea EKI™ ciieneme npu ce cekoe npeo3uparme co
WHrecTHja Ha cepTpaiud. (morieaHere Bo Touka 4.4, 4.5u 5.1).

Tepanuja
He nocrojar cneuududHu NpoTHBOTPOBH 3a cepTpainH. J[OKOJKY € MoTpeGHO, NMPernopatwineo € a ce

Jla ce BOCIIOCTaBYBH M OJpPKyBa MPOOAHOCT Ha JIMIIHMTE NATHIITA U 00e30emyBame Ha COOABETHA
OKCHI€HM3auMja ¥ BeHTHJIalMja. AKTUBEH jarieH, Koj MOXe ia ce ynoTpeGyBa co IypraTup, MOXe Ja
Oune nypu v moedHKaceH O racTpH4Ha JlaBaka, ma 3atoa Tpeba Ja ce 3eMe BO IpeIBHA IIpu
npenosupame. He ce npenmopadyBa mHaykuuja Ha emesa. Ce mpemnopauyBa MOHHTOpHpame Ha
paborara Ha cpuero (EKI') u ucTo Taka Ha ApYruTe BUTAIHM 3HALM 3a€[QHO CO Mpe3eMarbe Ha OMNMLITH
CHMITOMATCKH U CyNMOPTHBHU MepkH. [lopaid BHCOKHOT BOJSIyMeH Ha JUCTpUOYIMja Ha CEpTPaIHH,
dopcupaHaTa AMypesa, Aujanusara, xemornepdys3uja 1 3aMeHcKaTa TpaHcdy3Hja He ce Ol KOPUCT.

5. ®APMAKOJIOIIKH IOJATOLHA

5.1 ®apmakogunamuka

@apmakorepanertcka  rpyna:  Ilcuxoananentuuy, CenexTHBHM HHXMOMTOPH HA IOBTOPHOTO
npesemame Ha ceporoduH; ATC xox: NO6ABO6

MexaHusam Ha 1€jCTBO

CepTpaIdH € MOTEHTeH W creluduyeH HHXHUOUTOp Ha mpeseMaweTo Ha cepoToHuH (5 HT) Bo
HEBPOHUTE in Vifro, LITO pe3ysTHpa co MoTeHUupame Ha edexture Ha 5-HT kaj xuBoTHuTe. MMa
MHoOry ciabu edeKTH Bp3 MOBTOPHOTO Mpe3eMarbe Ha HopenuHepHH U AoNaMHH of HeBpouute. [Ipu
KJIMHUYKH JIO3M, CEPTPAIMH ro OJ0KHpa IMpe3eMameTo Ha CEPOTOHHH BO TPOMOOLMTHTE Kaj JIyI'eTo.
Toj He mnokaxysa CTUMYJIATHBHA, CEMIATHBHA M/ ~AHTHXO/AUHEPIHUHA AKTHBHOCT, HMTY Mak
KapAMOTOKCHYHOCT Kaj xuBoTHMTE. [lpn KOHTPOZM ﬂﬁwg J!‘(n:y WH Ka] HOpMAaJiHH BOJIOHTEPH,
cepTpajlMH He MpeAu3BHKal celaluja W He Llilsﬁﬂ Bp3 ]tre};,IoXQ‘MOTOpHHTC nepdopmancu. Bo
COIIaCHOCT CO HEroBaTa CeJICKTHBHa WHXHOH)ja H‘[JC?E'I@'%H}GFG‘ Ha 5-HT, ceprpaniHoT Hema
KaTexolaMHHEprH4YHa  akTuBHOCT.  CepTp ‘ﬁ 3 Bp3  MYCKapHHCKHTE
(XONWHEepru4HUTE), CEPOTOHEPIHUYHUTE, noraml ~anp lgep,; HYHHTE, XUCTAMMHEPrUYHHTE,




GABA win GeH30[Ma3eNMHCKUTE pelenTopd. XpoHHYHATA AJAMHMHUCTpalldja Ha CEPTPAMH Kaj
JHMBOTHH GMJIa acoLMpaHa cO HaAOMHa peryiaiuja Ha MO30YHUTE HOPENMHEYPUHCKH PELIENITOPU KAKO
wro € 3a0efexaHo M CO JAPYrUTe KIMHUYKA e(QUKacCHM aHTHACNpPECUBHM M JIEKOBH MPOTHUB
OTICECHBHOCT.

CepTpanvu Hema NoOTeHLMjan 3a snoynorpe6a. IIpu eaHa miaue6o-KOHTPONMpaHa, ABOJHO chema
paHIOMHU3HpaHa CTyAHja 3a KOMIIapaTHBHATa CIIOCOGHOCT 3a 3710ynoTpeba Ha CEpTPaNIKH, alnpas3osam
U d-amderamuu Kaj JyreTo, CepTpaliiH He MPEAM3BUKANl NMO3UTHBHHU CYyOjeKTMBHH e(eKTH Ko Ou
3Havesie MOTEHIMjall 3a 3moynorpeba. 3a pasyikka O Hero, CyOjeKTHTe ro paHrupase aanpasonam u d-
aM(peTaMHH CO 3HAYajHO TOToJIeM MOTeHLHjas of Mane6o MepeHo BO OJHOC Ha 3aJI0BOJICTBOTO O
7IeKOT, eydopHjaTa ¥ MOTEHUHjaToT 3a 3noynorpeba. CepTpasuH He MpeaN3BUKa HUTY CTHMYJlallja
HY aHKCHO3HOCT Kako d-aMdeTaMHHOT, HMTY INaKk ceAalyja M IMCHUXOMOTOPHO HapyUIyBathe KaKo
annpasonamor. CepTpaliuH He JEjCTBYBa KaKO ITO3UTHBEH CTHUMYINYC Kaj pe3yc MajMyHH KOH ce
TPEHHPAHH Ha CaMO-aJMHHHCTPHpare Ha KOKAaWH, HHTY IAK € 3aMeHa KakO JAHCKPUMHHATUBEH
cTuMyyc 3a d-amperaMuH WK neHTo0apOuTAal Kaj pe3yc MajMyHH.

Knunnaka edukacnocet u Oe3beanoct

Tonemo denpecusno pacmpojcmeo.

Buna crpoBesieHa CTY/IHja BO KOja GHile BKIYyYEHH HEXOCHHMTAIH3UPAHH NALUEHTH CO JIeTpecHja Kaj
KOM Ce MOjaBMJI OArOBOP Ha Tepamujara [0 KpajoT Ha WHHLMjajiHaTa 8 HelenHa oTBopeHa (aza Ha
Tepanujata co ceprpatud co no3a ox 50 mo 200 mg/nHeBHo. OBue naumeHtH (n=295) Oune
PaHIOMHU3MPaHH J1a TIPOJO/DKAT BO POK o[ 44 Hezeu co ABOJHO Cliela Tepamnuja co cepTpanu on 50
10 200 mg/nuesHo Wik miane6o. Kaj manueHTHTe KO 3eMae cepTpaivH Ouna 3abenexaHa rojaBa Ha
CTATHCTHYKM 3HAa4YajHa MOHMCKA CTallka Ha perarc Bo cropeaba co mauebo. IIpoceuHara ao3a Kaj
OHHE KOM ja 3aBpliMiie CTyaujaTa usHecyBasa 70 mg/mHeBHO. ITpOUEHTOT Ha MHIWBHUAYH KOU
OArOBOpHIIE Ha TepanujaTa (HedrHUPaH Kako MALHEeHTH Kaj KOH He CE TM0jaBU/l peNnarnc) Co CepTpatnH
u mane6o usHecysan 83,4% u 60,8%, coonseTHO.

Hoem-mpaymamexo empecne pacmpojemso (PTSD)

Kom6unupanute moparoun of 3-te cryaud co PTSD Bo onmrara momyJauMja MOKaXkaa MOHHCKA
CTalka Ha OArOBOp Kaj Makute BO cropeaba co xeHHTe. Bo nBeTe MO3UTHBHM HMCIMTYBakba Ha
ONIITATA MOIyJlalikja, CTANKUTE Ha OATOBOP Kaj Ma)XkKUTe UM )KEHHUTE Ha CEpPTpaJiMH HACIIPOTH I1auedo,
6une cnuunu (kenu: 57,2% uacnpotu 34,5%; Maxu: 53,9% nacnpotu 38,2%). bpojoT Ha mawxu u
JKEHCKH MallMeHTH BO MCIMTYBaHaTa ONIITa MoIynaluja usHecysan 184 u 430, cooaBeTHO U nopaau
TOa pe3yNTaTUTE Kaj >KeHuTe ce MooOeMHH, a MaxuTe OWie NOBp3aHH CO JPYTH BapujalldM Ha
cpemHaTa BpeqHOCT (moronema 3/0ymorpe6a Ha CYNCTAaHLHMM, MOJOJIrOTPajHO JE€jCTBO, MU3BOP Ha
TpayMa WTH.): KOU ce MOBP3aHU cO HaMaJleH e(eKT.

Kapoujarma erexkmpohuzuonozuja

Bo ceondarna temenna cryauja 3a QTc, cipoBeieHa npy cTabuiiHa coctoj6a npu cynparepanesrcka
€KCITO3HIIMja Kaj 3apaBu BoJIoHTepH (TpetrpaHu co 400 mg/neH, Ba naTi o] MaKCHMaJlHaTa
npenopayana JHEBHA J103a), FOpHaTa rpaHuLa Ha ABocTpaHHoT 90% CI 3a BpemeTo 1uTo ce coBrara co
cpenHara pasnuka Ha Hajmamumot ksanpar on QTcF nomefy ceprpanus u miauebo (11.666 msec)
Geiue norojieM ox npeaeduHUpaHyoT mpar 3a 10 msec Bo 4-yacOBHA BPEMEHCKA TOYKa 110 J034Ta.
AHanM3aTa Ha OIHOCOT Ha EKCIIO3UIIMja-0Ar0OBOP HHANLIMpAa Ha MajKy MO3UTHBHA BpPCKa MOMely
QTCcF u nnasma KoHueHTpaiujaTa Ha ceprpaiuH [0,036 msec/(ng/mL); p<0,0001]. Bp3 ocHoBa Ha
MOJEJIOT Ha EKCIIO3HUILIN]a-0Ar0BOP, TIPAroT 3a KJIIMHUYKY 3Ha4ajHa nposioHranuja Ha QTcF (omrocHo
3a npeasuaend 90% CI pa nagvune 10 msec) e HajManKy 2,6-naTH noroyieMa ol mpoceyHuoT Cmax
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FOMHH), KOH He OUile XOCTIMTAIM3UpaHd U OoyiefyBajie O] OMCECHBHO-KOMITYJICHBHO PacTpPOjCTBO
(OCD). Ilo enHa nenena Ha cnen nialebo BoBes, manMeHTUTe OWie paHAOMU3UpPAaHU Ha 12-HedenHa
Tepandja co ¢uexcubunHa Ho3a Ha ceprpaiuH wid mwiane6o. Kaj geunara (6 mo 12 roauHm)
MHULMjanHo Owia maneHa nosa of 25 mg. Kaj mauueHTHTe paHAOMH3MPAaHH Ha CEpPTPAIMH OwWio
YTBPZAEHO 3HA4ajHO NOToJieMo noaobpyBame OTKOJKY Kaj oHue Ha miaue6o Ha ckamurte Ha Children's
Yale-Brown Obsessive Compulsive Scale CY-BOCS (p=0,005), NIMH Global Obsessive Compulsive
Scale (p=0.019) u CGI Improvement (p =0.002). [Toxpaj Toa 6un 3abenerkaH U TPEHA KOH MOTOIEMO
nonobpyBame BO rpynara Tpetupana co ceptpaiut Ha CGI Severity ckanara (p=0,089). 3a CY-BOCs
NpoceyHaTa OCHOBHA JIMHHja U POMeHaTa Ha BPeJJHOCTUTE OJ1 OCHOBHATA JIMHM]a 3a 1uianedo rpynara
usHecyBana 22,25 £6,15 u -3,4 £ 0,82 cooxseTHo, noAeka BO rpymara Ha CepTpaiMH NpoceyHara
OCHOBHa JIMHHja ¥ MpOMeHAaTa Ha BpeTHOCTHUTE Ofl OCHOBHATA JIMHUja W3HecyBana 23,36 + 4,56 u -6,8
+ 0,87 coonBeTHO. Bo nmocT-xok aHanu3ara, OHHE KOW OJrOBOPHIE Ha Tepamujara, JeGUHUPaHO KaKo
nanueHTd co 25% unu noronemo HamanyBame Ha CY-BOCs (npuMapHa Mepka 3a eUKacHOCT) Off
OCHOBHATa JIMHHja 1O KpajHaTa Touka, Oune 53% oJ manueHTHUTe TPETHPAaHH CO CEPTPAJIMH BO
cnopenda co 37% oa nauueHTuTe Tpetupanu co mwianedo (p=0,03).

Hema fonroTpajHM KIMHMYKHM CTYAHM KOH ja HCIMTYBaaT e(uKacHOCTa 3a OBaa MEAMjaTpUCKara
nomyJanuja.

[leaunjaTprcka nonyaaimja
Hema nocranuu nogaTou 3a nena Ha BO3pacT 10 6 TOMHH.

Ilocm-mapxemunwxa 6e36eonocna cmyouja SPRITES

Enna oncepBauoHa cTyauja 1o ono0pyBame Ha JIeKoT kaj 941 nauueHTH Ha Bo3pacT oa 6 o 16
roauHu 6ellle CIPOBEIEHA 3a J1a ja eBaTyHpa JOJIroTpajHata 6e36eAHOCT NpH TepanHja co CepTpaiuH
(co nnum 6e3 ncuxoTtepanuja) Bo criopeada co IICHXOTepanyja Ha KOTHUTHBHO, EMOLIMOHAITHO,
(busnuko, u mybepTeTcko co3peBarme BO nepuofd oA 3 ronunu. OBaa cTyadja Gele cripoBeieHa BO
YCJIOBH Ha KIMHUYKA Npakca Kaj Aela U aJoJIeCLIeHTH CO IpUMapHa IijarHo3a Ha ONICECUBHO
KOMITYJICHBHO HapyllyBame, IeNpecHja, WIH Jpyrd aHKCHO3HH HapylllyBama U eBajTyallija Ha
Koruuumjata [oueHero npeky [Ipo6a B tect u Merakorautueed unaekc ox KommerHa incra Ha
OlieHa Ha OiHeCyBameTo 3a u3BplIHU ¢yHkumu (BRIEF), 61xejBropanna/emMonnonanta perynaiyja
(npouenera ox buxejruopanen Mnnexc Ha Perynanuja on BRIEF) u ¢pusuuko/my6epreTcko
co3peBame (MPOLCHETO NPeKy CTaHAapAW3MpaHa BUCHHA/TexxUHa/ MHAEKC Ha TenecHa Maca (BMI) u
Tanep dasa)]. CepTpanuH e onoOpeH BO NeAnjaTpHUCKa MOMyJialija caMo 3a MAlHeHTH Ha BO3PacT o]
6 roayuu v nocrapu co OCD (nmornennete Bo Touka 4.1).

Crangapauzaiiyja Ha cekoja Mepka 3a MpUMAapeH UCXOJ BP3 OCHOBA Ha HOPMMTE 3a MO/ U BO3PacT
MOKaXKa AeKa BKYITHUTE Pe3yJITaTH ce KOH3UCTeHTHH CO HOPMaJTHHOT pa3Boj. He Gea 3abenexanu
CTaTMCTUYKH 3HA4YajHH Pa3/IMKU 32 MEPKUTE 332 IPIMapHHOT HCXOJI, CO UCKITyYOK Ha TeXuHarta. Bo
KOMNAapaTUBHUTE aHAJIM3H Oellle 3a0elie)kaH CTATUCTHYKY 3HAYaeH HAO/ 3@ CTaHJapAM3HpaHa TeXKHUHA;
celnak, rojleMHMHaTa Ha IIpOMEHH BO TexkuHa Gele Mana [cpeana (SD) npomeHa Bo
cranpapausupanure z-oueHku <0,5 SD]. Oa 6eiue 103HO-3aBUCEH COOHOC MPH 3roJieMyBaihe Ha
TE)XHHATA.

5.2 ®dapmakokuHeTHKA

Ancopnuyja
Kaj mMaxxu, o nepopayiHo no3upame eHail JHEBHO co go3a ox 50 mo 200 mg Bo mepuon oA 14 mewa,

MaKCHMaJITHUTE KOHLIEHTPALMM Ha CepTPAIMH BO IUIa3Mara ce mojaByBaar no 4,5 mo 8,4 uaca on
JAHEBHATa aJMMHHUCTpallMja Ha JieKoT. XpaHaTa He ja MEHyBa 3Ha4ajHO OHOPACIONIOKHBOCTA Ha
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buorpancdopmannia
CepTpasivH TIOJIEXH Ha EKCTEH3MBEH XenaTajneH MeTabonu3aM Ha IPB IPEMUH.

Bp3 ocHOBa Ha IJIMHUYKUTE W in-vifro TNOJATOLMUTE, MOXKE [a C€ 3aKiy4d [eKa CEepPTPATMH Ce
Mertabonu3upa mpeky mnoBeke matuiuta BiyuyBajku ri CYP3A4, CYP2C19 (nmorsieanere BO Touka
4.5) u CYP2B6. CepTpanH ¥ HEroBHOT IJlaBeH MeTaboJINT ASCMETHICEPTPAIMH CE€ HCTO Taka
CYTCTpaT Ha P-rimukonpoTenH in-vitro.

EnuMmuHanuja
[TpOCEeUHHOT MOTYKUBOT HA CEPTPASIMH H3HecyBa NpuUOIWKHO 26 yaca (Bo oncer of 22 10 36 4aca).

CornacHo cO KpajHMOT WOJY)KHBOT Ha €JIUMHHALMja, Joafa OO NpUOMDKHO 2 MaTd morojeMa
akymyJangja 10 pamHoTexHute (steady state) KOHIIEHTpaLMH, KOU C€ MOCTUTHYBAaT IO €/lHa Hejena
O/l I03UpamkeTo eAHall AHeBHOTO. ITomyxuBOTOT Ha N-IecMeTHIIcepTpayH € Bo omncer of 62 no 104
yaca. M ceprpasuH u N-IeCMETHIICEPTPAJMH €KCTEH3MBHO ce MeTaboNnM3uMpaaT Kaj MaKuTe U
Jo6uenuTe MeTaboOJIMTH ce H3JlauyBaaT Npeky (elecoT W MpeKy ypHUHaTa BO €IHAKBH KOJIHYMHHU.
Camo mana konnunHa (<0,2%) Ha HEIPOMEHET CEepTPaJIMH Ce U3JadyBa NIPEKy YpHHATa.

JIuHeapHOCT/HETTMHEAPHOCT
CepTpasiiH noceayBa 03HO MPOTopiroHaiHa hapMakoKHHeTHKa Bo omcer o 50 mo 200 mg.

DapmakokuHemura kdj noceGHu epynu Ha nauuenmu

Heoujampucka nonyaayuja co OCD

(dapMaKkOKHHETHKATa Ha CepTpaJIMH Guiia UCIIMTYBaHa Kaj 29 meujaTpUCKH ALKMEHTH Ha BO3PacT of
6 no 12 rogvuu U Kaj 32 ajosieClieHTHH MauMeHTH Ha Bospact oA 13 no 17 roagunu. Ha nauueHnture
Jo03aTa UM Ounna nocreneHo TaTpupaHa q0 200 mg/aHeBHO BO MepuoA oA 32 AeHa, WIK CO MoYeTHa
J103a O 25 mg M MOCTENMeHO 3rojieMyBame, WM O NodeTHa Ao3a oA 50 mg iy AONOJHMTEIHU
sronemyBamwa. M m03HHOT pexxum co 25 mg U oHOj co 50 mg Oune moaenHakBo Tonepupanu. Ilpu
pamHoTexxHa (steady state) cocroj6a 3a nosara on 200 mg, HHBOTO Ha CEPTPaIMH BO IUIA3MATa Kaj
rpynara o 6 1o 12 roguxu 6uno 3a npubmmkHO 35% noBHcoko Bo crniopenba co rpymnarta of 13 go 17
roauad M 21% noBMCOKO BO criopexba co BospacHaTa pedepeHtHa rpyna. He 6wmie mpoHajaeHH
3HAYajHU PA3NUKH MMOMely MOMUMIbATA U [EBOjUHIbaTa BO OAHOC Ha KaMpeHcot. Ilopaau Toa, ce
nperopavyBa IOHUCKA MOYETHA /1032 K TI0CTeNeHa TUTpaLyja co A034 oA 25 mg Kaj Aelia, 0coDeHo Kaj
OHME CO Maja TeJleCHa TexHHa. Jlo3Mpamero Kaj aloJIeCLiEHTHTe MOXKe Ja OHMIe MCTO Kako U Kaj
BO3pACHUTE.

Adosecyenmu u nocmapu nayuenmu
DapMakOKHHETCKHOT PO Kaj afoIeCleHTH M NOCTapH MallMeHTH HE Ce Pa3/IMKyBa 3HAYajHO Off
OHOj Kaj BO3pacHUTE MaLlMeHTH Ha Bo3pacT oA 18 no 65 ronunu.

Xenamamio HAPVULIVBIHE
Kaj manueHTHTe CO OINTeTyBame Ha LPHHOT ApoO, MOIYy>KHUBOTOT Ha CEPTPAIMH € NpPOJAOIDKEH W
Bpearocta Ha AUC e Tpu naTu 3rosieMena (norjieiHeTe Bo Touka 4.2 u 4.4).

Penanno napyuysarse
Kaj mamueHTH €O yMepeHO MO TeUIKO peHANHO HapyllyBawe, He Owmia NpoHajeHa 3HauyajHa
aKyMyJauyja Ha cepTpaJiiH.

DapmarozenoMuKa
Ilna3MaTcKuTe KOHLIEHTpALMH Ha cepTpaiiuH ce 3a 50% moBHCOKHM Kaj crnabure MeTabonusepu Ha
CYP2C19 wnacnmpotu nobpure Met u. KIMHHYKOTO 3Ha4ewe HE € jacHO, W J03ara Ha
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KOHBEHLMOHAJIHUTE CTYAMH 3a Oe30efHa (apMakolorija, TOKCHYHOCT Ha [OBTOpEHa M03a,
FeHOTOKCHYHOCT M KapluHoreHe3a. CTyquuTe 3a HCIHTYBambe Ha PENpPOJYKTHBHA TOKCHMYHOCT Kaj
YKHBOTHH HE TMOKAXaa JOKA3H 33 TEPATOreHOCT WIIH HecakaH! eeKTH Bp3 INIOAHOCTA Kaj MaxjalhTe.
3abenexxaHata (ETOTOKCHYHOCT € HajBepOjaTHO MOBp3aHa CO TOKCHYHOCTA 32 MajKaTa.
[TocTHATaNHOTO MPEXHBYBambe Ha MJIAJCHYHIbaTA H HUBHATA TEJIECHA TeXKHHA OHile HaMalleHH caMo
3a BpeMe Ha NpPBUTE [CHOBM MO parameTo. buiie NMpoHajAeHHM [OKa3H [ieKa PaHUOT MOCTHATAJIeH
MOPTAJTUTET Ce JOJDKEN Ha in-utero U3noxeHocta no 15-tuot aeH ox 6pemenocta. Kaj Mnagenunmara
Ol XKeHKH KOH Oujie Ha Tepanuja 6w 3abenexxaH 3a6aBeH NOCTHATAJIEH Pa3BOj, HAjBEPOjaTHO MOpaan
edexTUTe Ha JIEKOT BP3 )KEHKHTE, H 3aTOa HE CE PeJIeBaHTHH KaKoO PU3HK Kaj JTyleTo.

IlopaTonuTe 3a >)KUBOTHU O]1 rnoaapy 4 He-rjiogapy HE yKaKyBaar Ha eq)eKTI/I Bp3 IJIOAHOCTA.

Cmyouu Ha M1QOU JCUSOMHU

Bbuna cnposeneHa egHa TOKCHKOJIOLIKA CTYAMja Kaj MJaJd CTAOpPLM BO KOja CepTPalMH MM O
aZIMMHUCTPUpPAH MepopaTHO Ha Ma(jalld M XKEeHKH CTAOPLM ITOYHYBajkH o 21 feH 1o parameTo, na ce
[0 56-THOT zieH, Bo no3u of (10, 40, unu 80 mg/kg/nen) co dasa Ha 3akpenHyBamwe 6€3 KOPHCTEHE Ha
nekoT 10 196-THOT fieH 1o pararmbeTo. 3aI0LHETO CEKCYaTHO CO3pPERatbe Ce M0jaBHIIO Kaj MaxjalluTe
YKEHKHTE MPH pa3iudHH 1034 (Maxkjauure npu 80 mg/kg, a sxenkure npu >10 mg/kg), HO U nokpaj oBa
oTKpuUTHe, He Oune 3abenekaHd edekTH Ha CepTpaiuH Ha OWIO KOj OJ MALIKHTE M YKEHCKUTE
penpoayKTHBHH KpajHH TOYKH KOM 1uTo 6une oueHysaHu. [Tokpaj Toa, Ha 21 0o 56 neH mo paramero
6une ucto Taka 3abenexaHH [OjaBa Ha exWApalja, XPOMOPHHOpEja U HaMalyBale Ha IpOCeYHaTa
TellecHa TexuHa. CuHTe O TrOpeHaBeJeHWTe HEcakaHHM JejcTBa KOM M ce MOBp3yBaaT co
aJMUHWUCTpallja Ha CepTpaluH, BO OApeAeHO BpeMe Ha (azaTa Ha 3aKpellHyBame Ha CTyAWjaTa
cTaHane peBep3ubuiHU. He e yTBpJeHO KIMHMYKOTO 3Ha4YCH-€ Ha OBHE JIEjCTBA, KOU ce 3abenexaHu
Kaj CTaopIM Ha KOM UM OWJT aAMHHUCTPUPAH CEPTPAJIHH.

6. OAPMAIIEBTCKH IIOJATOLMU
6.1 Jlncra Ha eKCLHIIHEHCH

Jaopo na mabnemama:

KanuyM xuapores ¢gocdar auxugpar
MHKpPOKpPHCTAJIHA LIETy103a

HaTpuyM ckpo® rnmkonar (tum A)
XHAPOKCHUTIPOIHIILIEy103a

TaJIK

MarHe3uyM creapar

Dunm-obsusxa na mabremama.
XUnpoMenosa

TrTanuym auokeun (E171)
TaJK

NPOITUIICH TJTHKOJ

6.2 HNHKoMIATHOHJIHOCTH
He e mpumMeHnuBo.

6.3 Pok Ha ynorpeba

2 FOJUHH.

6.4 Hauun Ha yyBame

3a 0BOj Jiek He ce MOTpeOHH HEKOH Mo



6.5 IlakyBame

BircTep BO KapToHCKa KyTHja: 28 Tabnetn

6.6 YmnarcrBo 3a ynorpeba

Be3 moceOHHU yCIoBH.

Cekoj HEMCKOPHMCTEH [MPOM3BOJ, WM OTIa[eH MaTepHjan Tpeba Aa ce OTCTpaHH BO COIVIACHOCT €O
3aKOHCKHMTE peryiaTHBU.

7. TIOZATOLIK 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A ITIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, Pemy6imka
Cesepna MakenoHHja

8. BPOJHA PEHIEHHUETO 3A CTABAILE BO IIPOMET

28 x 50 mg: 11-585/1
28 x 100 mg: 11-586/1

9. JATYM HA ITPBOTO PEIIEHUE/OBHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET

Hatym ga nipBo pemenue: 01.07.2002
Jatym Ha mocnenHa o6noBa:05.01.2018

10. JATYM HA IIOCJIENHATA PEBHU3UJA HA TEKCTOT




