3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBUMHUTE HA JIEKOT

1. UYME HA JIEKOT

TAMLOS®/TAMJIOC 0,4 mg Kancyna co MoauQUIMpaHo 0cnoGo/yBamke, TBpaa

2. KBAIUTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Enna xancyna conpxu 0,4 mg Tamcynozun XHIPOXJIOPHI.

3a [eJI0CHA JIMCTA HA TTOMOIIHHTE CYIICTaHLIMH, BHIETE IO 1enoT 6.1.

3. ®APMAIIEBTCKA ®OPMA

* Karcyna co momuduuupano ocno6onysame, TBpaa
TBpIu JKETATUHCKM KalCyJI CO IOPTOKATOBO 060CHO TEN0 ¥ MACTHHECTO 0BOCHO Kalaye.
Kancymure ce nemonuers co 6emu 10 Gemy3naBy TOMYnELA.

4. KIMHUYKW OCOBEHOCTH

4.1. TepaneBcTKH HHAMKALIAN

JlexyBame cHUMITOMH BO TOJIHKTE 1€T0BH HA YPHHAPHHOT TPAKT KOUIITO CE& MOCHEMIA Ha
Oenurya xunepasuja Ha npocrarara (BITX).

4.2. loznpame U HAYHH HA TPHMeEHA

2031'1 pame

Enna xancyna nquesro. Tamitoc TpeGa na ce 3emMa 110 mojamoKOT HIlH IOJIOBHHA Yac 10 MIPBHOT
00pOK BO JIEHOT.

Hewma notpeba ox npucnocoGysame Ha f03aTa Kaj NAlMEHTATE CO HAPYIIyBake Ha peHalHaTa
byHKIHja.

Hema motpeba ox npucnocofysame Ha 103aTa Kaj NALMERTHTE O 6ara 10 yMepeHa XenaTaiHa
HHCYyHUIMeHIH]a (BHaeTe ro jaenot 4.3).

IHeoujampucra nonyrayuja
He e ncnmrana Gesbemrocta i epukacHOCTa Ha TAMCYJIO3MHOT Kaj Jela Ha Bo3pacT o 18
rOJMHY. PacrionoximMBuTe MOAATONM, C& OIMMIIAHY BO JAeNOT 5.1.

Haumny Ha npuMmena

3a opaiHa ynorpeba.

Kancynara mopa na ce mporosnTa wena; He cMee J1a ce KpIIM WK 14 ce UBaKa, OHIejku Ha TOj
Ha4YMH Ce¢ HapyllyBa MOIUQHUIMPAHOTO OCIo00yBatkhe Ha aKTHBHATA CYNCTaHIIHja.




4.3. KoHTpanHIHKAIHH

- [TpeoceTMBOCT Ha TaMCYIO3MH MM HA HEKOja Ol IOMOIIHHUTE CYIICTAHIINH HA JTEKOT
HapeJieHU BO nenot 6.1.

- Hcropuja Ha OpTOCTATCKA XHUIIOTEH3H]a.

- Temka xenaraiHa HHCYQUIIHEHITH]a.

4.4. [TocedHu npexynpesyBama H MEPKH HA NPETHA3IHBOCT

Kako u co npyrure anda-1-6moxkaTopu, 3a BpeMe Ha Tepaldjara co TAMCYJIO3HH BO
VMHIUBHIYaIHHU CIIydal MOKe Jla HacTaHe peIyKIHja Ha KPBHUOT IPUTHCOK M KaKO pe3yiTaT Ha
TOA, PeTKO, MOJKE J1a 10j e 10 I10jaBa Ha CHHKOMNA. [IpK nojapa Ha pBUTE 3HALM Ha OPTOCTATCKA
XHIIOTEH3H]ja (BpTOriaBuua, ciadocT), mauueHToT Tpeda Ja ceqHe WM Ja JIeTHE JOJeKa He ce
IIoBJIe49aT CUMIITOMHMTE.

Ilpen na ce 3amoune TepanyjaTa co Tamioc, TaueHToT Tpebda BO LENOCT Ja Ce UCIIHTA H /1A Ce
Iperiena, co el Ja ¢ HCKIIy4YH [IPHCYCTBO Ha APYTH COCTOjOM KOUIITO O MOXKeNe Ja
IpeJXU3BHKaaT [10jaBa Ha CUMIITOMH CJIMYHHE Ha OeHUrHaTa Xunepiuiasyja Ha npocrarara (BIIX).
[Ipen moyeToKoT Ha TepanHjaTa ¥ BO TeK Ha TepalHjara, BO OApeJeHH BPEMEHCKH HHTEPBAIIH,
Tpeba Ja ce HampaBM peKTaleH Nperjel Ha IpocTaTaTa ¥ ako € oTpebHO, OIpeayBamke Ha
HUBOTO Ha crieuupuuHuoT npocraruye anture ([ICA).

JlexyBameTO Ha MallMCHTUTE CO TelKa OyOpexHa HHCYQHIMeHIM]a (KpeaTUHHH KaMpeHe noy 10
ml/MuH.) Tpeba na Gune co ocobena NpeTnasmBoCT OHICjKH [€jCTBOTO HA JIEKOT Kaj OBHE
INaMeHTH He € HCITUTaHO.

3a BpeMe Ha XHpYpIIKa HHTEPBEHIIHja Ha KaTapaKTa ¥ Ha IJIayKOM Kaj HEKOH IallUeHTH KOX
Oune TpeTHpaHHU CO TaMCyN03HH OHI 3a0enekal CHHAPOM Ha MHTPaoIepaTHBEH
XHMIIOTOHHYEH/MIUTAB UPHC. CHHIPOMOT Ha MHTPAOIEPATHBEH XHIIOTOHUYEH/MITHTAB HPHC
MOKE Jia JoBe/Ie 10 KOMIUIMKAIIUY 3a BPEME Ha OIepalyjaTa Hild 110 ONepaldjara.

IIpeKHHOT Ha TepanHjara co TaMCy/JI03MH XHAPOXIopux 1 — 2 Helenu mpe Xupypikara
MHTEPBEHIIMja Ha KaTapaKTa WK Ha IJIayKOM Ce CMeTa 3a KOPHCEH, HO GeHeHTOT O IPEKUHOT
Ha Tepanujara Npej OBUe ONepaTuBHY 3adaT cé ymre He e Bocroctased. CHHIPOM Ha
MHTPAOTIEPATHBEH XUIIOTOHMYCH/MIIMTAB HPHC, MCTO TaKa, € 3a0eNeXaH Kaj MalueHTHTe KOH ja
NpEKHHANe Teparnujara co TaMCyJI03MH MOJONT IEPHO/ IIPe] ONEPaTHBHHOT 3adarT.

He ce npenopa4ysa 3amo4HyBare Ha TEpanmjaTa co TAMCYIO3MH XHAPOXJIOPH Kaj IAUEHTHTE
Ka] KOH € 3aKa)kaHa OrepalHja Ha KaTapaKTa MM Ha [IayKOM.

3a Bpeme Ha IIpeJIONepaTHBHATA IPOLICHA, OYHHMTE XUPYP3u Tpeba Ia NpoBepaT Iaty
NALKEHTUTE IPEIBUICHH 32 ONlepaliija Ha KaTapakTa MM Ha [IAyKOM 3eMalle TaMCYIO3KH WK
C¢ Ha TepanHuja co TAMCYJIO3HH, CO LET Aa 00e36e1aT COOABETHH MEPKY 3a TPETMAH Ha MOKHATA

I0jaBa Ha CHHAPOM Ha HHTPAONEPATHBEH XUIIOTOHHYEH/MITUTAR HPHC 33 BPEME HA
HHTEPBCHIIM]aTA.

Tamcynozus XuapOXIOpU He CMee J1a Ce 1aBa BO KOMOHHAIH]A CO CHIIHK HMHXHOUTOPH Ha

ensuMoT CYP3 A4 (kako KeTOKOHA30II) Kaj auueHTutTe co PeHOTHI Ha ciiab MeTabonu3aM Ha
ensumotr CYP2D6.

Tamcynozus XUAPOXIOPH MOPa J1a Ce YIOTpeOyBa co rojieMa IpeTa3IHEOCT BO KoMOuHaLHja

CO CHJIHH (KaKO KETOKOHA301) M CO yMepeHH (Kako EpHTPOMHITHHE) uaxuduropu vHa CYP3A4
(Bumere ro nenor 4.5).
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OBoj sex conpxu momainky ox 1 mmol marprym (23 mg) BO €IHa KaIcyJia, I10pajy To 61
MOJKENO0 [1a Ce peye Jieka e 6e3 HaTpuyM.

4.5. Unrepakuum co JIeKOBH H APYrH opMH HA MHTEpaKuMja
CTynuu Ha MHTEpaKIMHU Ce U3BELYBAHM CaMO Kaj BO3PACHH.

He ce 3abenexann MHTEpaKIMy 1P HCTOBPEMEHO JABAHe TAMCYIO3MH CO ATEHONOI, eHaJanpHI
WK CO TeO(HIIHH.

HcroBpemenara npumena Ha (UMETHINH ja IOKaYyBa KOHLIEHTpallMjara Ha TAMCYJI03HH BO
l1asmMaTa, 0/ieKka NCTOBpEMEHATa IPHMEHa Ha (ypoceMu] ja HaMalyBa KOHIIEHTpalHjaTa Ha
TaMCYJIO3WH BO NIa3Mara, HO OUejKu NPOMEHMTE Cce BO IPAaHUIM Ha HOpMana, He Tpeba Ja ce
MEHYBa Ha4YMHOT Ha IIPHMEHA.

Bo ,,in vitro* ycnoew, nexosute mujasenam, IIPOIPAHOJION, TPHXTIOPMETH]a3H I, XJIOPMAIUHOH,
AMUTPHITUIMHE, TUKIO(QEHaK, MMHOeHKIaMUL, CHMBACTATHH U Bap(apHH He ja MCHyBaaT
cnobonHaTa Gpakiiyja HAa TAMCYIO3MHOT BO YOBEYKATA IIJIA3Ma. Huty, max, TaMCy1034HOT I'H
MeHyBa 000 iHHTEe PaKIUK Ha AujasenaM, POMpPaHOIIOl, TPUXJOPMETHja3HI U Ha

XJlopMaguHoH. Meryroa, uknodenakor u BaphapruHOT Moxe 1a ja 3a6p3aaT eTMMHHAIM]aTa Ha
TaMCYJI03HHOT.

Hcrospemenara ynotpe6a Ha TaMCyIO3HH XUAPOXTOPH/ CO CHITHM uaxuburopu Ha CYP3A4
MO l1a TOBENC 10 U3/I0XKEHOCT Ha 3rOJIEMEHH KOHIIEHTPAIMH Ha TAMCYJIO3HH XHAPOXIIOPHUL.
HcrospemenaTa ynoTpeba co KETOKOHA30 (TIO3HAT CHIIEH uaxuduTop Ha CYP3A4)
pesynrupana co nopact Ha AUC 1 Ha Cmax Ha TaMCyJI03HH XEAPOXIOpH 3a (axrop 2,8,
OJHOCHO 2.2.

Tamcyno3vn XuApOXIOPHI He cMee [a ce JaBa BO KOMOMHALIA]A CO CHIIHH HHXHOUTOPH Ha

ensuMoT CYP3A4 (kako KeTOKOHA301T) Kaj MalkeHTHTe co heHOTHN Ha ¢1ald MeTabonu3aM Ha
ensumor CYP2D6.

TamcymosuH XuaIpoXIopuI Mopa Ja ce ynoTpeGyea co rojiemMa npeTIasIMBOCT Bo KOMOHHAIM]a
CO CHJIHH (KaKO KETOKOHA301) U CO YMEPeHH (Kako epuTpoMunuH) naxubutopu na CYP3A4.

Hcrospemenara ynoTpe6a Ha TaMCY/I03HH XHAPOXJIOPHL CO IIAPOKCETHH, CHIICH HHXUOHTOD Ha
CYP2D6, pesyntupana co nopact Ha Cmax u va AUC Ha Tamcyno3us 3a GaxTop 1.3, OXHOCHO
1,6, HO OBHE 3TONEMYBaa HE CE CMETAAT 32 KIMHMYKK 3HAYA]HH.

Teopercku MOCTOM PU3MK O 3rOIEMyBak-e Ha XUIIOTEH3MBHHUOT e(eKT KOTra HCTOBPEMEHO Ce
JaBa Co JICKOBH IUTO 0 HaMalyBaaT KPBHHOT NPUTUCOK, BKIYYYBajKH aHECTETHIH M IPYTH
andal -agpeHOpeLENTOPHE aHTArOHUCTH.

4.6 DbBpemenocr u goeme

TELMC)JJIOBHHOT € HaMCHCT CaMO 3a JICKYBabLC MaKH.
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4.7. Biujanue Bp3 coco0HOCTA 32 BO3€HH€ M 32 PaKyBamhe CO MAINMHHI

Hema nogaToum eka TaMCyJIO3HMH BIIMjae BP3 CrIocOOHOCTA 3a BO3EILE H 32 PAKYBAaLE CO
MalllMHH, HO MalTHCHTHTEC Tpe6a a 6H,IlaT CBECHH 3a MOXXHaTa HOjaBa Ha 3allIeMETEHOCT, 3aMaTeH
BHJI, BPTOIJIaBHIIa U HA CHHKOIIA.

4.8. HecakaHnu jejcTBa

TabenapHa nucTa Ha HECAKAHHM PEAKIIMH

Knacupukauuja mo [4ecTH HE MHOTY peTKU MHOI'Y PETKH |HEIO3HATH (He
OpraHckH cMcTeMH (>1/100, <1/10 |4ecTH >1/10 000, [<1/10 000 MOXaT aa bupar
=1/1 000, <1/1 000 IIPOLICHETH O
<1/100 OCTAITHUTE
IIOAATOLH )
Hapymypama Ha BPTOIVIABHIA (IJIABOOOJIKA |CHHKOIIA
HEPBHHOT CHCTEM (1,3 %)
Hapvmvsama Ha 3amaTeH BuI* |
OKOTO OIUTETYBakE HA
BHIOT*
CplieBH HapyIITyBama MATIATAIAH
Backynapuu OpTOCTATCKa
HAPYINYBakha XHUIIOTEH3H]a
PecnimparopHH. PUHHUTHC enucTakca*
TOPaKAITHH U
MeI¥]acTHHAIHH
HapylIyBamba
[aCTPOMHTECTHHAHH OTICTHIIAIIH]a, cyBa ycra*
HapyOIYBamba nvjapeja,
rajieme,
[IOBpaKame
Hapyiyeama Ha HCHII, anrnoeneM|CTHBEHC- epuTeMa
Ko)KaTa ¥ Ha IpypUTYC, [loHCOHOR Myntadopme*,
[NOTKOXHHUTE TKHBA YPTHKapHja CHHIPOM exchonmjaTupeH
nepMaruTuc*
Hapymysara Ha HapymyBame IIpHjanu3am
PENPOAYKTHBHUOT Ha
CHCTEM W Ha TpajiuTe |ejaKyJialyjara,
BKITy4YyBajK{
peTporpajaHa
ejaKyJanmja u
OTCYCTBO Ha
ejaKyanuja
Oniuty HapyinyBama acTeHH]a




U eQEeKTH Ha MECTOTO
Ha IIpPUMEHa

*3a6enexany MOCTMAPKETHHIIKA

Kaxo n co npyrure anca-Groxaropu, Moxe na 10jae 10 mojasa Ha CORTHBOCT, 3aMATEH BUJL MK
Ha efieM.

ITocT™apkeTnnIIKH € 3abernexano fexa 3a BpeMe Ha XHpYpIIKa UHTEPBEHILIN]a Ha KaTapakTa UK
Ha IIIayKOM MOXe Ja [I0jAe 0 cMallyBambe Ha 3eHHLATa | 0 CHH/POM Ha HHTPAOlePaTHBEH
XHTOTOHMYeH/M/IKTaB upuc (Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS), KOJILITO C€ NOBP3yBa
CO TepamnujaTa co TaMCyJI03HH (BUIETE TO JeoT 4.4).

IlocTmapkeTunIIKH, OCBEeH HAOPOEHNTE HECAKAHH [¢]CTBA BO Tabeara [orope, IpujaBeHH ce U
aTpujanHa Gubpunanmja, apuT™Muja, TaXHKap/uja 1 IUCIIHE]A, KOMIITO CE IIOBP3YBAAT CO
ynoTtpebaTa Ha TaMCyJI03HH.

ITopanu Toa TO OBUE CIIOHTAHO NPHjABEHH HECAKAHM JICjCTBA C& OJf CBETCKO IIOCTMapKETUHIIKO

HMCKYCTBO, HE MOXKE CO CHI'YPHOCT J1a Ce YTBpAY (peKBeHIMjaTa Ha [I0jaByBakhe U yJIoraTa Ha
TaMCYJIO3HHOT BO HUBHOTO [PEIN3BUKYBAELE.

IIpujaBpvBame HA HecaKAHHTE JiejcTBA
Hecakanure peakuuu o JIEKOBHTE MOMKETe 14 T'H npdjaBuTe BO HanmoHamHHOT I[EHTap 3a
thapMaKoOBHTHIAHIIA IIpy ATEHIMjaTa 3a JEKOBU M MEIHIIMHCKH cpenctea (yi. ,,Ce. Kupun u

Meroanj®, Op. 54, kar 1) MIM €NEKTPOHCKM TNpPeKy BeG-CTpaHHLATA Ha Arenmmjata —
http://malmed.cov.mk/.

4.9. Ilpenosupame

CuMmnToMnu

IIpenosuparmeTo co TAMCYIO3HH XU IPOXIOPH HOTEHIH]ATHO MOXKE [ pe3yaTHpa CO TEIUKH
XHIIOTEH3HBHHU €(EKTH, BPTOITIABHIIA H CO MAJIAKCAHOCT. TeIlKK XMIIOTEH3HBHHU ¢eKTH ce
3a0eJIe)KaHy Ha Pa3IHYHH HHBOA Ha IPEI03Hparke.

Tperman

Bo ciy4an Ha akyTHa XHIIOTEH3Hja KOJaIlTO Ce M0jaByBa [0 IIPefo3upane, HoTpedHa e
Kap/IHOBAaCKyNapHa no/ipiuka. KpBHHOT MPUTHCOK M IYJICOT K& C& HOPMAIM3KMPaaT Co Toa IITOo
NALUEHTOT Ke JIETHE BO XOPU30HTANIHA NO3KIHM]ja. JIOKOJIKY He Ce MOCTHIHE 3a10BOJYBadKH
edekr, Tpeba 1a ce najaT eKCIaHAepy Ha BOJYMEH, a TaMy Kajie IITO € MOTPeGHO 1
Basonpecopu. Tpeba na ce cnemu OyOpesxnara GyHKIHja U 1a Ce IPUMEHAT OIINTH MEPKH 32
Hej3uHa noaapmka. Co orien Ha GakTOT JieKa TAMCYJIO3HH BO BUCOK TIPOLIEHT Ce BP3yBa 3a
MIa3MaTCKHUTE MIPOTEHHHM, PUMEHATA Ha JMjaii3a BO CIIy4aj Ha Ipel03Upamke He € 0] 034,
Onpenenu Mepky, Kako IOBpaKarse, ¢e NPe3eMaar ¢o Iel Ja Ce CIPEyHr arcopImujaTa. AKo ce
3€MEHH TOJIEMH KOJTMYESCTBA, MOYKE [la C& IPUMEHHU racCTpUYHO IPOMUBALE (J1aBaka) U 1a ce
YIOTpeOH aKTHBEH jarjeH M OCMOTCKH JAKCATUBH, KAKO IITO € HaTPHYM Cy.Idar.
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5. PAPMAKOJIOIIKH CBOJCTBA
5.1. PapMaKOIHHAMCKH CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTCKa Ipyla: ypoIOLIKH IIpenapaTH; alda-aIpeHOpelenTOPEH aHTarOHHCT.
AHaATOMCKO-TepaneBTcKo-XxeMucKka kiacupuxanuja: GO4CA02

MexanusaM Ha JIe]CTBO

Tamcyno3zuHOT ce Bp3yBa CeIEKTHBHO M KOMIETHTHBHO 32 IOCTCHHANTHYKKTE anda,-
PeUenTOpH, MOTOYHO 32 CYNTHIIOT anda;a ¥ anda;p, OATOBOPHH 32 pelakcalyja Ha Ma3HaTa
MYCKyJaTypa Ha IIpocTaraTa, IpHTOoa ja peAylupa TeH3HjaTa Ha UCTaTa.

dapmakoauHaMcKk eheKTH

TamcynosusoT ro 3roseMyBa ypHHapHHOT MJ1a3 IPEKy pellylMpamke Ha TEH3HMjaTa Ha Ma3sHaTa
MYCKyJIaTypa BO IIPOCTaTaTa i BO ypeTpara U IIPUTOa ja HaJMHHYBa HOCTOJHATA ONICTPYKIIH]a.
Hcto Taxa ru noj100pyBa HPHTATHBHATE M ONICTPYKTHBHHTE CHMIITOMHE, CHMIITOMH 34 YHjaIlITo
[10jaBa pelasadka yiora iMa KOHTpaKIMjaTa Ha Ma3HaTa MyCKyJIaTypa Ha JOJHUTE MapTHH O
YPUHAPHHOT TPAKT.

Adna;-610KaTopuTe MOXKAT JIa 0 HaMaaT KpBHHOT IPHTHCOK NIPEKY HaMaTyBabe Ha
nepudepunor otnop. He e 3abenexana penyKunja Ha KPBHUOT IPHTHCOK O KIIMHIYKO 3HAUCHE
3a BpEME Ha CTYIHHTE U3BEIeHHU CO TaMCYJIO3HH.

IlenmnjaTprcka monynanuja

Kaj mera co Hesponarcku MOueH Meyp Ouiia H3BeeHa JBOJHO ClleNa, paHJOMH3HpaHa, [iane6o
KOHTPOJIMpaHa CTy/Hja 3a HCIUTYBAbE Ha J103aTa. Bule pannomusupanu 161 nere (Ha Bo3pact
ol 2 1o 16 roguuy) u Gune TPETUPAHH CO ejlHA O TPH JO3H Tamcy:103uH (Hucka [ox 0,001 1o
0,002 mg/kg], cpeana [on 0,002 mo 0,004 mg/kg], 1 Bucoka [ox 0,004 xo 0,008 mg/kg]) wmm co
nanedo.

TIpumapsara e 6uina j1a ce yTBpau 6pojoT Ha TAUMEHTH Kaj KOM € HaMaseH IIPUTHCOKOT pH
KOJIITO C& aKTHBHPA MYCKYJIOT JAETPYCOp 3a [pasHehe Ha MOUHHOT Meyp — LPP < 40 cm H,0,
Oasupano Ha 1Be eBaTBallUK BO UCTHOT AeH. CEKYHIAPHH ENH GHIe BUCTHHCKHOT IIPUTHCOK H
NPOLEHTYANHaTa IPOMEHA OJI [I0]IOBHHTE BPEJHOCTH Ha IPUTHCOKOT IPH KOJIITO 10afa 10
NpasHeEhe, II000pyBatbe Wi [0 CTabuIu3alyja Ha cocTojbuTe Ha XuapoHedpo3a 1 Ha
XHJIpOYPETEP M IPOMEHH BO BOJIYMEHHUTE HA YPUHATA JOOHEHHM CO KaTeTepH3allja, Kako u
0pojOT Ha U3MOKpYBamha 3a BpeMe Ha KaTeTepH3allHjaTa — IIOLATOLM KO Ce BHECYBaHH BO
AHEBHUIUTE 32 KaTeTepusanrja. He e nponajnena craTHCTHYKY 3HAaYajHA pasinKa nomery
nranebo rpynara ¥ TPUTE JI03HH TPYIH TaMCYJIO3HH HUTY 3a IPEMAapHATa, HHUTY 3a Koja 6110 0x
CEKyHIapHHUTE LenH. He e 3a0enexaH OAroBop 3a HUTY €1Ha J1034.

5.2. PapmMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

Ancopnuuja

Tamcyro3un XuAPOXIOpPH] Ce ancopdupa o1 racTPONHTECTHHATHUOT TPaKT H HETOBaTa
OHOPACIIOIOKIIHBOCT € CKOPO I€T0CHA.

Arncopnuyjara Ha TaMCyIIO3UH XHMAPOXJIOPH € pe/iylipana IpH yIoTpeba Ha XpaHa.
YHU(DOPMHOCTa Ha aIlCOpIIIKjaTa MOYKE [ Ce TOTIOMOTHE aKO MAIMEHTOT CeKOralll 3eMa
Tamnoc mo ucr 06pok cexoj AeH.

Io exqnokpaTHa 1032 TamMcyno3uH Bo (hopMa Ha Kamcyiiu o MOIU(HIIIPaHO 0CIOG0AYBAkE BO
TPHUCYCTBO Ha XpaHa, MaKcuMallHaTa KOHIUEHTPalHja Bo I1a3Mara ce IOCTUTHYBa 3a 6 gaca,
lozieKa BO MUHAMUYKA paMHOTexXa (steady state), KojaluTo ce MOCTUrHYBA 5. JI€H, pu
KOHTHHYyHWpaHa IPIMEHa, MaKCHMaHATa KOHIIEHTPal]ja BO IIa3MaTa Kaj NalMeHTHTe € 3a 2/3



TIOBMCOKa OJ1 OHaa Ip¥ €AHOKpaTHa NpuMeHa. Mako oa e 3abelie)xalo Kaj MOCTapuTe Ial[ueHTH,
HCTOTO C€ 0YEKYyBa M Kaj IoMIIajaTa IOy Ialija.

Ilocrou 3sHAUMTENHA HHTEpIAMENTCKA BApHjallija HAa HHBOTO Ha TaMCYJIO3MH BO IITazMara Io
€IHOKPATHO H IO IIOBEKEKPATHO TO3UPARE.

Jluctpubynuia

Kaj mManikara momynanuja TaMcyno3MHOT ce Bp3yBa 3a oKomy 99 % ox mporennuTe BO mIazmara,
a BOIIYMEHOT Ha TucTpubymuja e man (oxony 0,2 1/kg).

Buorpancdopmanuia

TamcynosuHOT MMa HE30K e(EKT Ha IPBO MUHYBAKE U CE MeTabonmu3upa GagHo.
Ioronemuot nen e npucyTen Bo nmnasmara kako Henpomeret ook, Ce MeTaboau3Hupa Bo
LPHUOT ApoD.

Kaj craopuu TamMcymosuHOT peurcu u He BpuIM HEAYKIHMja Ha MHKPO30MaJIHUTE XEMATATHH
€H3UMH.

In vitro pesynTaTuTe yKaxKyBaat JeKa BO METabOoIM3MOT Ha TaMCYJIO3HH XUIPOXIIOPHI Ce
BrIyyeHn CYP3A4 u CYP2D6, co MoxHO noMano BiIujaHHe Ha apyrute usoenszumu CYP.
Huxubunmjara na ensumute CYP3A4 u va CYP2D6 moxe Ja JOBeJe A0 3rojIeMyBamke Ha
H3JI03KCHOCTA Ha TaMCYJIO3UH XH/IPOXJIOPU] (BHAETE I'i nenoBuTe 4.4 1 4.5).

He e motpe6Ho npucnocodyBame Ha 103aTa IpK XeraTalHa HHCYGUIHEHIA]a.

Huenen ox MeTaGonuTHTe He € I0OAKTHEEH 0] OPHIHHAIHOTO COEIUHEHHE.

EnuMuHanuja

TaMCyno3uHOT ¥ HErOBUTE METAOOIHUTH IIIABHO CE M3JadyBaar [peKy ypuHara co 9 % ox nosara
IpUCYTHA KAaKO HelpoMeHeTa Ghopma.

Io enHOKpaTHa /1032 TaMCyI03KH BO (OopMa Ha KaIlCyJIH CO MOAHGHLIHPaHO 0CIO00AYBabE, Kaj
ITAIUEHTHTE KOMIUTO 3€JIe XpaHa M Kaj IallHeHTHTE BO COCTOj0a Ha paMHOTEKa IOIyBPEMETO Ha
€IMMHUHAlIMja u3HecyBa okoy 10, omHOcHO 13 waca.

[Ipu Gybpesknara nHCYQUIHEHIH]a He € HOTpeGHO HAMANYBAbE HA 103aTa.

JInHeapHOCT/HETHHEapHOCT
Tamcyno3uHOT nokakyBa nMuMHeapHa KHHETHKA.

5.3. IIpeTKIMHIYKH NOAATONM 32 6e30eHOCTA HA MEIUIIMHCKHOT NPOU3BOI

EnHokpaTHaTa M oBekeKpaTHaTa TOKCHYHOCT € HCIMTYBaHa Kaj TIyBIM, CTAOPIH H Kaj KyUHba.
PernpostykTuBHATA TOKCHYHOCT € HCIIMTYBaHA Kaj CTAOPIIH, KApIHHOT€HOCTA Kaj IIIyBLH H Kaj
CTaOpIM U MCTO TaKa ¢ UCIMTYBaHa ¥ TEHOTOKCHYHOCTA I71 ViVo U in Vilro.

ToxcuunnOT IPOdHUN CO BUCOKM TO3H TAMCYJIO3KMH € KOH3HCTEHTEH O (hapMaKONONIKHTE
J€jCTBa KapaKTePUCTHYHH H 3a AyruTe anda-aIpeHepruuny 6IokaTopr. [IpH MHOTY BHCOKH
JO34 TaMCYI03KH 3abenexana e npoMena Ha EKT Kaj Ky4umba, HO He ce cMeTa 3a KIHHAYKY
peneBanTHA. TaMCyIO3MHOT HE NOKaXKyBa F€HOTOKCHYHOCT.

3abenerxana e 1 3roJleMeHa HHLM/ICHIA Ha IPOTH(EPATHEHY IPOMEHH Ha MICIHHTE XIIC3IH Kaj
’KEHKH-CTaOpIH M Kaj rayBnu. OBHE IPOMEHH BEPOjaTHO ce pe3yiTaT Ha

XUIEPIPONAKTHHEMH]AaTa | CE [I0jaByBaaT CaMo [IPH BHCOKH J03H, U HE C€ KIMHUUKY
pENICBaHTHH.



6. PAPMAILIEBCTKH OCOBEHOCTH

6.1. JImcTa HA MOMOIIHH CYNCTAHIMH

Coopoicuna Ha Kancyarama.

- MUKpOKpucTaiHa 1enyosa (E460);

- METaaKpH/IHa KHCEIMHA-eTHII akpruIaT Komonmumep (1:1);
- nonucopdar 80 (E433);

- HaTpuyM Jaypuicyndart;

- TPUETUILUTPAT;

- TaJIK.

Cocmas na kancyanama obsugra:
- KEIaTHH;

- cuH uHOnro xkapmul — FD&C 2 (E132);
- TtuTaH nuokcuna (E171);

- LpH xene30 okeup (E172);

- LpBeH xene30 okcuna (E172);
- xonT sxene3o okcun (E172).
6.2. UHKOMIATHOMIHOCTH

He e npumennmBo.

6.3. Pox Ha Tpaeme

Tpu (3) roguuw.

6.4. TloceOHn MepKH HA YyBaH-€

Jlexot Tpeba na ce yyBa Ha TeMepaTypa noj 30 °C.
Jlexot Tpeba ma ce yyBa HaxBOp o Hodar Ha gena!

6.5. Onmuc ¥ cogp:KMHA HA NAKYBAKETO

Karcymute ce cnaxysanu Bo PVC/PE/PVDC/AL Gructep xojmro compyxu 10 KarCyJd.
Kyrujara conpoxu 30 xancymu (3 6mucrepn) H ynarcTso 3a KOPHCHHKOT.

6.6. Iloce0nu MepKH HAa MPETNA3INBOCT NPH OTCTPaHYBAKb€ HA HEHCKOPHCTEHHOT JeK M
NPH yIOTpeda HA JEKOoT

Hema noce6uu Gapama.

HencKopHCTEeHHOT IPOKM3BO MM OTIIAXHHTE MATEPHJATH Tpeba 1a ce OTCTpaHaT BO COIIACHOCT
CO 3aKOHCKHTE Oapama.



7. IIPOU3BOJAUTEJ U HOCUTEJI HA OJJOBPEHHUETO 3A IIPOMET
AJIKAJTIOU Al Cxomnje

Oyn. Anexcannap Makenoucku 12

1 000 Ckomje, Peny6muka Cesepra Makenonuja

Term + 3892310 40 00
www.alkaloid.com.mk

8. BPOJ HA PELIEHUETO 3A IPOMET

9. JATYM HA IIPBATA PETMCTPAIIMJA/OBHOBA HA PEIHCTPAIITUJATA

10. TATYM HA PEBU3HJA HA TEKCTOT

Jymu 2020 r.





