3BUPEH U3BELWITAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

BETAMSAL®

tamsulosin
Kancynu co mogucduumpaHo ocnoboaysare, TBpau 0.4 mg

1.0 WME HA NEKOT

BETAMSAL Kancynu co mogucduumupaHo ocnoboayeamwe, TBpam 0.4 mg

2.0 KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

EnHa kancyna co moguduumpaHo ocnobopysawe cogpxu 0.4 mg TamcynosuH
Xuapoxnopua.

3a uenocHama nucma Ha ekcyunuexHcu sudeme den 6.1

3.0 PAPMALIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA

Kancyna co mogunduumpaso ocnoboaysame, TBpAA.
Tepada ’XenmaTWHCKa Kamcyna, Kana co MacnuHacto 3eneHa 6oja v Teno co
nopTokanosa 6oja. Kancynarta e nonHerta co nenetu co 6ena go ckopo bena boja.

4. KNUHUYKUA NOOATOLM

4.1 TepaneBTCKM MHAUKALWKN

TpeTMaH Ha CUMNTOMU Ha AONHMOT ypuHapeH TpakT (LUTS) nosp3aHu co berHurtHa
xunepnnasuja Ha npoctarta (BPH).

4.2 loaupake U Ha4UH Ha ynoTpeba

Hosupare
EfnHa Kancyna Ha AeH Koja MOXe Aa ce 3eMa He3aBUCHO Of NPBUOT AHEBEH O0BPOK .

Ha4uH Ha ynoTpeba

MepopanHa ynotpeba.

KancynaTa ce ronta uena. Kancynata He Tpeba Aa ce KpLum unu ysaka dugejku toa
ke Bnujae Ha mogudvumMpaHoTo ocnobodyBare Ha akTUBHATa cyncTaHuuja.

He e noTpebHo npunarodyBare Ha Ao3aTa Kaj peHanHa nHcyduuneHuumja.




lNedujampucka nonynayuja

He noctou penesaHTHa nHankauwja 3a ynotpeba Ha Betamsal kaj geua.
besbenHocTa 1 edhmkacHocTa Ha TaMCyno3uH Kaj Aeua < 18 roanHu He e yTBpaeHa.
MomeHTanHo pacnonoXweMTe nogaToLlmy ce onuLiaHy Bo aen 5.1.

4.3 KoHTpanHaukauum

o [lpeoceTnMBOCT KOH TaMCYMNO3WH, BKIy4YyBajku aHrMoOedeM npeau3BuKkaH of
NeKoT, unu KoH Buno Koja gpyra cocTaBHa KOMMOHEHTA Ha NEKOT.

o Optoctatcka xunoTeHsauwja 3abenexaHa nopaHo (MCTopuja Ha OpTOCTaTCKa
XUNoTeHauja)

e Telka MHCcydUUMeHUmnja Ha upHUoT 4pob.

4.4 Noce®bHM MepKU Ha NPETNA3NMBOCT U NoceOHKM NpeaynpeayBaka

Kako u co pgpyrute anda-1-bnokatopu, 3a BpeMe Ha Tepanujata co
TaMCyfIO3UHOT BO WHOMBUAYaANHW Cny4yanm MOXEe [a HacTaHe HamanyBake Ha
KPBHVUOT NPUTUCOK M KaKo pe3ynTaTt Ha Toa, pPeTko MOXe Aa Aojae Ao rnojasBa Ha
cuHkona. [lpy nojaBa Ha npBUTE 3HaUM Ha OPTOCTATCKA XWUNOTEH3Wja
(spTornaeuua, cnabocT), nauueHToT Tpeba [a cenHe wnu nerHe gopeka
CMMMNTOMWUTE HEe ce nosneyar.

MNpen poa ce 3ano4He co Tepanujata Co TaMCyno3uH, naumeHToT Tpeba Bo uenocT
Aa ce ucnuta v nperneja, co Uen ga ce UCKNyYu NpucycTBo Ha Apyru coctojou
Kou Bu Moxene Aa npeansBMKaaT nojasa Ha CrMYHM CUMMNTOMU Kako U BeHurHara
xunepnnasnja Ha npocrartata (BPH). Pektanex npernea Ha npocratarta u 4OKONKy
e notpebHo ogpedysawe Ha HWBOTO Ha CNEUMUYHWMOT NPOCTATMYEH aHTWUreH
(PSA) Tpeba pa ce Hanpasu npen TPETMaHOT Kako M BO TEK Ha Tepanujata BO
oApeaeHn BPEMEHCKN UHTepBarnu.

TpeTMaHOT Kaj nauuMeHT co Tewka OybpexHa WHcyduuMeHunja (KpeaTuHUH
knvupeHc nog 10 ml/muH) Tpeba pa Guge co ocobeHa npeTnasnueocT Buaejku
AEJCTBOTO Ha NEKOT Kaj OBUE MaLMEHTH HE € UCNUTaHO.

Kaj Hekon naumeHTV BO TEKOT Ha onepauujaTta Ha KaTtapakTta v rmaykom, Unu cHue
Ha npeTxoAHa Tepanuvja Cco TamMCyno3nH, MOXe pga aojae [o nojaea Ha
uHmpaonepamueeH iris floppy cuHdpom (IFIS-epcma Ha cuHOpom Ha Mmana
3eHuua). IFIS moxe moxe ga ro 3ronemMu pusnkoT 04 KOMMMUKALMKM Ha OKOTO 3a
BpEME WNW nocne onepauvjata. TeopeTckn ce cMmeTa AeKa MNPEKUMHOT Ha
Tepanujata CcO TaMCyno3uMH xugpoxnopua 1-2 Hegenu npeg Xupypluka
WHTEepPBEHUMja Ha KaTapakTa Moxe fa buae KOpUCHO, HO KOPUCTAa 04 NPEKUHOT Ha
TepanujaTta ce ywTe He e gokaxaHa. IFIS ucrto taka e 3abenexaH kaj nauveHTu
KOW ja NpekuHane TepanujaTa co TaMCynosuH NOAONT Nepuod npes onepaTtuBHUOT
3adpar.

3anoyHyBamwe Ha Tepanuja co TamCyno3uH XMOpOXNopua Kaj NauueHTn Kaj kou e
3aKakaHa onepauwja Ha katapakTa Unu rnaykom He ce npenopavysa.

3a Bpeme Ha npe-onepaTtuBHaTa NpUNpeMa Ha NauuveHToT, XUPYp3uTe 1 TUMOT Ha
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ohTanMonosn Mopa Aa nNpoBepaTt ganu nauvMeHTuTe npeasBuaeHu 3a onepauuja
Ha KaTapakTa WUnuv rnaykom 3emarne unum ce Ha Tepanuja co Tamcyno3uH, co Luen aa
obesbefaT cooOBETHU MEPKM 3a TPETMaH Ha MoxHaTa nojaea Ha IFIS 3a Bpeme
Ha UHTepBeHUujaTa.

TamcynosuH Xxuapoxnopvg He cmee Ja ce AaBa BO KOMOUHauuja Co CUMHK
uHxubutopu Ha eHaumoT CYP3A4 kaj naumeHTn co cnabo meTtabonusmpauku
eHotun CYP2D6.

TamcynosuH xvgpoxnopua mopa Aa ce ynotpebysa co ronema npeTnasnueocT BO
kombuHauuja co cunHu M ymepenun unxmbutopu Ha CYP3A4 (Bupete ro genot
4.5).

MocTon MOXHOCT OCTaToUM O TaMCY/03MH 4a Ce HajaaT Bo (heuecor.

4.5 UHTepakuuu co Apyru nekoBu u aApyru opmMu Ha UHTepaKL UK

CTyaunu Ha UHTEpaKLuun ce u3sedyBaHn CaMo Kaj BO3pacHU NaunueHTw.

He ce 3abenexaHun MHTEpaKuuMM NPW UCTOBPEMEHO AABak€ Ha TaMCyNo3uH CO
aTeHOoNon, eHananpun unu TEoMUNUH.

NcTtoBpemeHata ynotpeba Ha uMMETWAWMH ja nokadyea, [AO[eKa WCTOBpeMmeHa
ynotpeba Ha dypoceMua ja HamanyBa KOHUEHTpauwujata Ha TamCynosvH BO
nnasmara, Ho Buaejkn NpoOMeEHUTE Ce BO rpaHUUMTE Ha Hopmana, He € noTpebHo
npunarogyeBake Ha gosarta. '

Bo ,in vitro® ycnoBu, nekosuTe: guasenam, nNponpaHonon, TpuxrnopmeTrnasug,
XNOPMaAUHOH, aMUTPUNTUNWUH, AWKNOeHak, rnubeHknamui, cuMBacTaTUH W
BapdapuH He ja MeHyBaaT cnoboaHaTa hpakuuja Ha TamCyno3uH BO XymaHaTta
nnasma. Op gpyra cTpaHa, HWTY Nak TaMCyno3uvH He rM MeHyBa cnobogHuTe
dhpakumm Ha guasenam, NponpaHonon, TpUxnopmMeTnasua U XnopmagnHoH.

AvknodeHak v BapdapuH, Merfytoa, Moxe ga ja 3abpsaaTt envMmuHauvjata Ha
TaMCynO3WH.

WcTtoBpemeHa ynoTpeba Ha TamCyno3nmH XMAPOXNIopua CO CUNHU MHXMBUTOPKU Ha
CYP3A4 moxe Oa nosene A0 M3MOXEHOCT Ha 3ronemMeHu KOHUEeHTpauuu Ha
TaMcynos3uH xuapoxnopud. WctoBpemeHa ynotpeba co keTokoHason (nosHar
cuneH uHxubutop Ha CYP3A4) peayntupano co nopact Ha AUC n Cmax Ha
TamcynosuH xugpoxnopua 3a aktop 2.8 opgHocHo 2.2. TamcynosuH
Xuapoxnopua He cmee aa ce gasa BO KOMOuHauuja cO CUNHWM WMHXMOUTOPWU Ha
eHaumoT CYP3A4 kaj nauneHTn co cnabo metabonuampadkn dperotun CYP2D6.

TamcynoauH xugpoxfiopua mopa ga ce ynotpebysa CO ronemo BHUMaHWe BO
KoMBuHauuja co cunHu u ymepenu nixmnbuntopu Ha CYP3A4.

WcToBpemeHa ynoTpeba Ha TamCyno3uH XWAPOXNOPWA W NapOKCEeTUH, CUMeH
nHxnbuTop Ha CYP2D6, pesyntupana co nopact Ha Cmax n AUC Ha TamcynosuH
3a daktop 1.3 ogHocHo 1.6, HO OBMe 3roriemyBaka He Ce CMeTaaT 3a KNUHUYKK
3Ha4ajHu.
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TeopeTck NOCTOM PU3WMK 3a 3roNEMyBake Ha XWNOTEH3UBHWUOT edeKT Kora
WCTOBPEMEHO Ce aaBa co Apyrv andal- agpeHopeLenTOpHU aHTaroHUCTY.

4.6 ®epTunureT, bpemeHOCT U Nakrauuja

Betamsal® He e uHanumnpaH 3a ynotpeba kaj KeHw.

HapywyBara

BO ejakynauywjara

ce

3abenexaHu

Kaj

KpaTkoTpajHuTte U

AONrOTPAjHUTE KMUHUYKM CTyAUW CO TamCyno3umH. HactaHu Ha HapyllyBawe Ha
ejakynauyuvjata, peTporpagHa ejakynauuja v HeycneluHa ejakynauuja ce HaBeaehu
BO hasaTta Ha MOCTMAPKETUHLLKMTE UCMUTYBaksA.

4.7 Edektn Bp3 cnocobGHOCTa 3a ynpaByBatbe€ CO MOTOPHO BO3WNO U
paKyBaH€ CO MalnHM

He ce n3seneHun CTyaumun 3a yTepayBawe Ha edektute Bp3 cnocobHocTa 3a Bo3eHe
Wnu pakyBawe CO MawwuHu. Merytoa, nauueHtTuTe Tpeba ga OGuaaT cBecHM 3a
haKkToT AeKka MoXe da ce jaBu BpTornasvua.

4.8HecakaHu gejcTBa

MedDRA YecTtn Momanky | PeTku MHory HenosHaTu ‘
Knacudpmkaumja | (>1/100, 4YecTn | (>1/10000, | peTku (He moxart
<1/10) (>1/1000, | <1/1000) (<1/10000) | pa  ©Gwaar
! <1/100) npoueHeTu
o4 ‘
| pacnonoxv
| BUTE
nopatouu)
Hapywyeaka Ha | Bptornasmua | [nasobonka CwuHkona
HepBHWMOT cuctem | (1.3%)
HapylwyBana Ha | 3amaTteH
OKO | BMA,*
i OuwrTeTteH
| " Bua*
Cpuesn | MannuTauuu
HapylwyBaka !
BackynapHu OpTocTaTcka |
HapylwyBama xvnoTeHanja |
| PecnupaTopHu, PunuTtuc 5 Enucrakcuc
| TOpaKannu un ' A
MeaujacTuHanHm i
HapylwyBama ' !
[acTponHTECTMHA Onctunauwja, ' Cysa ycta*
NHW HapyLwyBarka Avjapea,
MavHWHa,
noppakawe
Hapywyesara Ha Paw, AHrnoegem | Stevens- Erythema
koxara u yewamwe, Johnson multiforme*
NOTKOXHOTO ypTUKapwja syndrome Dermatitis
TKMBO ! exfoliative*
| Hapywysara Ha | Ejakynaumonn | , Mpuanunsam j
penpoayKTUBHWTE | HapyllyBawa | |




cucTeMM m | BKIy4yBajku
rpagure peTporpagHa
ejakynaumja u
| HeycneluHa
gjakynauwja
OnwTu AcTeHuja
| HapyLyBaha K
| peakuuu Ha |
| MECTOTO Ha
| agMUHUCTpaumja B

*3abenexaHn NoCT-MapKeTUHLLKK

Bo nocT-mMapKeTUHLLKOTO creaewe, peructpupaHa e nojasa Ha UHTpaonepaTUBeH
“Floppy” Wpuc Cunapom (IFIS) 3a Bpeme Ha onepaumja Ha kaTapakTa W rnaykom -
cocTojba Ha Mana 3eHuua, noBp3aHa Co Tepanuja co TaMCynoaunH (BUAETE UCTO Taka
nen4.4).

MNocTMapKETUHLLKO WCKYCTBO: OCBEH HabpoeHWTe HecakaHu faejcTea Bo Tabenara
norope, npujaseHn ce u aTpujanHa ubpunaunja, apuTmuja, Taxukapauja u
AucnHeja, Kou ce nosp3yeaaTt co ynotpebaTa Ha TaMCyno3uH.

Mopagn Toa LWTO OBWE CMOHTAHO MpPWjAaBEHUM HACTAHM Ce Of CBETCKO
MOCTMapKETUHLLKO UCKYyCTBO, (hpeKkBEHLMjaTa Ha HacTaHu W ynorata Ha TamcynoauH
BO HUBHOTO NpPeAn3BUKYBaH-E€ HE MOXE CO CUMYPHOCT Aa ce yTBpaAM.

[MpujaByBawe HA HECaAKaHUTE AejcTBa

MpujaByBaweTo Ha COMHeBake€ Ha HecakaHo [ejcTBO nocne AobuBakeTo Ha
fo3BonaTa 3a NekoT e BaxHO. Co Toa ce OBO3MOXYBa KOHTUHYWPAHO Crefere Ha
OOHOCOT PU3UK/KOPUCT OA nekoT. 3apaBcTBeHuTe paboTHuum Tpeba aa ro npujasar
CEeKoe COMHeBare 3a HecakaHo [ejCTBO Ha 0BOj nek Ao HauuoHanHuoT LleHTap 3a
dapmakosurunaHua Ha P.MakegoHuja M AreHuuwjaTa 3a NEKOBU U MEWULIMHCKM
cpeacTtsa Ha P. MakenoHuja.

4.9 MNpeposupamse

CumnTomu

MNpenosnpakeTo co TaMCyno3uH Xuapoxnopua noTeHuujanHo Moxe da pesyntupa
CO TELLKWN XUNOTEH3NBHN edheKTW. TeLLKN XUNOTEeH3MBHU edbekTn ce 3abenexaHun co
pasnuYyHN CTENEHU Ha NPeao3npatse.

TpermaH
Bo cnyyau Ha akyTHa XMNOTEH3Wja Koja Ce jaByBa nocne npenosvpame, notTpebHa e

KapauosackynapHa nogapluka. KpBHMOT NPUTUCOK W NYNCOT K& ce Hopmanuaupaar
CO Toa LUTO nauMeHToT Tpeba fa nerHe Bo XOpu3OHTanHa nosvumja. [JOKONKy He ce
nocTurHe 3agosonysBadvku edekT Tpeba Aa ce gagaT nnasma ekcnasHgepu, a Tamy
Kage e notpebHo n Basonpecopu. Tpeba na ce cnegn BybpexHaTta dyHKUMja U oa
ce npuMeHaT OnwITU Mepku 3a HejsuHa noggpwika. Co orneg Ha akToT aAeka
TamMCyno3uH BO BWCOK MPOLEHT Ce Bp3yBa 3a NNasMaTCKUTe NpoTenHW npumeHarta
Ha Aujanusa Bo CNy4aj Ha Npegosvpare He € 0 KOPUCT.

O,qpe,neHm MEPKW, Kako mnoBpakawe, ce npesemaar co uUen faa ce,.




ucnupare (naeaxa), Aa ce ynoTpebar akTUBEH jarneH U OCMOTCKW nakcaTUBU Kako
LITO € HaTpuym cyndar.

5.0 PAPMAKOJIOWKHK NOOATOLIU
5.1 PapMakogMHaMCKK CBOjcTBa

dapmakomepaneemcka 2pyna:
AHTAroHUCT Ha o1 aAPEHEPTUYHUN PELLEENTOPU

ATC kon: GO4CA02
JlekoT ce ynoTpebysa camo 3a TpeTMaH Ha cocTojbu Ha npocTaTa.

MexaHu3am Ha dejcmeo
TamcynosuH ce Bp3yBa CENEKTUBHO U KOMNETUTUBHO 3a NOCTCUHANTUYKATE andai-

peuenTopu, NOTOYHO 3a cybTunoT andalA n andaiD, OAroBOPHM 32 penakcauuja
Ha MasHaTa MyckynaTtypa Ha npocraTara, NpuToa ja peayumpa TeHsujaTta Ha ucraTa.

PapmakoduHaMcKu dejcmea

TamcynosuH ro 3ronemMyeBa MakCUManHWOT YPUHApPEH MPOTOK CO pernakcupake Ha
MasHWTE MYCKyNW Ha npocTaTtata W ypeTpata, Ha TOj HayuH ja ybnaxysa
oncTpykuujaTa.

TamcynosuH UCcTo Taka ru nogobpyBa MpUTaTUBHUTE WU ONCTPYKTUBHW CUMNTOMM Kaj
KOW KOHTpakuujaTa Ha MasHWTE MYCKynu BO OONHWOT YpUHAPEH TPakT urpa BaxHa
ynora.

Bnokatopute Ha andal-agpeHepruyHuTe peuenTopM MoXaT Aa ro Hamanart
KPBHUOT MPUTUCOK CO HamanyBakwe Ha nepudepHUoT oTnop. KnuHuuku 3HavajHo
HamarnyBame Ha KPBHMOT MPUTUCOK HE BUMNO perncTpvMpaHo 3a Bpeme Ha CTyanuTe
CO TaMCYNO3WH Kaj HOPMOTEH3UBHU NALMNEHTHM.

lNedujampucka nonynayuja

[BojHO-cnena, paHaomusmpaHa, nnauebo-koHTponupaHa cTyaunja BO Koja ce
KOPUCTEHU pasnnyYHK [O3UN € CNpOoBeAeHa Kaj Aelia CO HeyponaTCKU MOYEH Meyp.
BkynHo 161 pgete (Ha BospacT og 2 Ao 16 roawHw) nocne paHgomusauuja ce
neKyeaHu co efHa of TpUTe AO3HW HMBOA Ha TamcynosuH (Hucko (0,001 — 0,002
mg/kg), cpeaHo (0,002 — 0,004 mg/kg) u Bucoko (0,004 — 0,008 mg/kg), nnm co
nnauebo. NpumapHa uen Ha cTygujata 6un 6pojoT Ha NauUMeHTH Kaj KOu AOLWNo Ao
HamanyeBawe Ha nNPUTUCOKOT HA [AeTpycopoT npu LWTO Jdoara A0 HEBOMHO
ypuHupare (LPP detrusor leak point pressure) Ha nomanky og 40 cm BoaeH ctonb,
nocne ase mepewa AHeBHO. CekyHOapHu uenu Ha ctygujata bune: aktyenHara u
NPOUEHTyanHata npoOMeHa BO OAHOC Ha MOYeTHUTe BpeaHocTM Ha LPP,
nopobpysamwe unu ctabunusaumja Ha xugpoHedposaTta U XnapoypeTepoT, NPOMEHN
BO BONYMEHOT Ha ypwHa, Nocne kateTepusauunja, kako n 6pojoT Ha MOKpeksa BO
BpEMe Ha kaTeTepusauumja, 3abenexaHn BO AHEBHWUKOT 3a KaTeTepusauvja. Hema
CTATUCTUYKM 3HaYajHa pasnuka nomery rpynata Ha nnauebo n 6uno koja oa TpuTe
rPynu Ha NauveHTW Ha TamCysfo3uH, HWUTY 3a npumapHaTta , HUTY 3a Bbuno koja
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cekyHaapHa uen Ha cTyaujata. He e 3abenexaHa fosHa 3aBucHOCT BO Huno koe
HOO3HO HUBO.

5.2 DapMaKkOKUHETCKM CBOjCTBA

Ancopnuuja

Betamsal® e kancyna co mogucuumpaHo ocnoboaysawe. TamcynosuH 6p3o ce
ancopbupa of upesaTa 1 HerosaTa BopacnonoXMBOCT € CKOPO KOMMNETHaA.
AncopnuujaTta e ycnopeHa ako oB6pokoT 6un 3eMeH npef annukauujata Ha nekor.
PamHomepHocT BO ancopbuujata Moxe aa ce obesdbenm co 3emare Ha TamCyno3uH
cekorail no AOpYyYex.

TamcynoaunH nokaxkysa NMHeapHa KMHeTUKa.

MakcumanHuTe NnasmMaTcKky KOHUEHTpaUun ce NoCcTUrHysaat npubnmxkHo LWeCT vaca
Nno €4HOKpaTHa [03a Ha TaMcyno3uH 3emeH nocne obpok. Cocrojba Ha AnHamMmn4Ka
pamHOTEeXa ce MOCTUrHyBa 04 NETTUOT AEH CO NOoBEKeKpaTHO Ao3upare, kora Cmax
Kaj nauMeHTUTe € OKONy ABe-TPETUHU NOBUCOK BO OAHOC HA OHOj NOCTUrHAT no
eJHOKpaTHO Jo3upare Ha nekoT. Mako osa OGuno nokaxaHo camo Kaj nocrapure
nvua, UCTUOT pe3ynTaT Ce O4eKyBa W Kaj NnoMnaau nauueHTw.

MocTojaT ronemu WHTEPUHAMBUAYaNHW Bapujauum BO NNa3MaTCKOTO HUBO Ha
TaMCYMO3UH 1 TOa Kako No €4HOKPATHO, Taka U NO NOBEKEKPaTHO A03Npare.

Huempubyyuja
Kaj maxu, TamcynosuH npubnumkHo Bo 99% ce Bp3yBa 3a NNa3maTCKUTe NPOTEWUHW,
a BONyMEHOT Ha Auctpubyumja e man (okony 0.2 I/kg).

GuompaHcgopmayuja

TamcynosuH camo BO Man fen nognexv Ha mertabonusam npu  nNpBOTO
npemMuHyearwe HU3 LUpHMOT Apob. Hajronem gen of TamcynosvHOT ce Haofa BO
nnasmara Kako HeNnpoMeHT. JlekoT ce meTabonusmpa Bo LpPHUOT Apob.

Bo ctyaun Ha ctaopuu, buno HajgeHo geka TamcynosuH npeavsBuKyBa camo mana
MHAYKUMja HA MUKPO3OManHuTe XenaTtanHu eH3numu.

In vitro pesynTatute yKkaxyBaaT [deka BO MeTabonu3moT Ha TamCyno3uH
xuapoxnopug ce BknydeHn CYP3A4 n CYP2D6, co MOXHO nomano BnujaHwe Ha
apyrute CYP usoeHanmu. UHxubuumnjata Ha CYP3A4 n CYP2D6 eHsumoT Moxe Aa
[OBeAe A0 3roNeMyBare Ha U3NOXXEeHOCTa Ha TaMCyno3vH XMapoxnopua (Buaete ru
penoeute 4.4 n 4.5).

He e noTpebHo npunarogyBake Ha p[o3ata Kaj xenaTtanHa WHcyduuueHuuja.
HueneH og meTabonuTuTe He € NoOakTUBEH Of caMaTta akTMBHa CcyncTaHuuja.

Enumurauuja

TamcynosuvH U HerosuTe mMeTabonuTu rnasHoO ce U3nadyeaaTt BO ypuHarta, npu WTo
okony 9% of gosaTta e NnpucyTHa BO HenpomMeHeTa opma.

Mo epgHOKpaTHa A03a Ha TamMCyno3uH BO hopMa Ha Kancynu co MoauguunpaHo
ocnoboayBare, Kaj NauueHTW nocrne 3emawe Ha XpaHa W Bo coctojba Ha
AVMHAMW4YHA pamHOTexXa, NOMYBPEMETO Ha enuMuHaumja usHecysa okony 10
oAHocHo 13 yaca.

Mpu 6ybpexHaTa uHcyduumeHumja He e noTpebHo HamanyBak€e Ha gosara.

5.3 MpeTKNUHUYKK NoaaToum 3a besbenHocTa
A

A RN

TOKCMYHOCT Ha TaMCYNO3WH MO EAVHKPATHO M MOBEKEKPaTHO Ao3UPakE

pff{




UCNUTaHa Kaj rnyBuUM, CTAopuM U Kyduwa. PenpoayKkTuBHaTa TOKCUYHOCT UCTO Taka
Guna wcnuTaHa Kaj CTaopuu, KapuMHOTeHOCT Kaj rnyBuUM W cTaopuu, W
reHOTOKCUYHOCT BO [n vitro u In vivo ycrosu.

OnwTroT TOKCMYeH npochun AeTekTupaH Co ronemMn Ao3v Ha TaMCyno3uH e
eKBMBanNeHTeH Ha apMakonowkuTe [ejcTBa KapakTepuctuyHu 3a anda
afpeHepruyHn briokatopu.

MNpomeHnte BO EKI-3anucute Gune peructpupaHm €O MHOry ronemu Ao3v Kaj
Kydurea. MeryToa, oBa He ce cMmeTa Aeka MMa Buno KakBa KIMHUYKO 3Hayere. He e
HajaeHo AeKka TaMCyno3uH NoceayBa 3HaYaeH reHOTOKCUMYEH NoTeHumjan.

Mpu ekcnosuuuja Ha TamcynosuwH Gune OTKPWEeHW noronemu nponudepaTUBHU
NPOMEHU Ha MMEUYHUTE XNe3au Kaj KeHCKU cTaopuu u rnyeun. OBue Haoau, Kou ce
BEPOjaTHO UHAMPEKTHO NOBP3aHW CO XMMNEepnponakTUHEMUjaTa M Ce jaByBaaT camo
KaKo pesynTaT Ha 3eMare Ha ronemMu 4osu, ce CMeTaar 3a KIMUHUYKWN He3HaYajHu.

6. PAPMALIEBTCKW NOAATOLMN

6.1 Jlucta Ha eKcUMNUEHCH

Coap»uHa Ha KancynaTa

¢ Llenynosa, MukpokpucTanHa

e MeTakpunHa KucenuHa-eTunakpunat kononumep (1:1) pgucnepaunja  30%:
nonucopbat 80, HaTpuym naypun cyndar

e Tank

e Tpuetunuutpar

e [lpouyucTteHa soaa

Coctas Ha kancynarta

Teno Ha kancynama

e JXenaTtuH

e XeneseH (lll) okcua, upseH (E172)
e Twutan guokeng (E171)

o XeneseH (lll) okeung, xont (E172)

nasa Ha kancynama

e JXenatuH

WHguro kapmuH-FD&C Blue 2 (E 132)
XeneseH (lll) okeuna, upH (E172)
Tutan guokeng (E171)

XeneseH (lIl) okeuna, xont (E172)

6.2 UHKoMnaTubunHocT
He e npumeHnueo.

6.3 Pok Ha Tpaewe

3 roAvHV o4 AaTyMOT Ha NPOU3BOACTBO.
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6.4 HauuH Ha YyyBame

[a ce 4yBa BO OPUIMHANHOTO NakyBake.
INlekoT ce yyBa Ha MecTa HeaocTanHu 3a fgeual!

6.5 MNpupoana u coapXxuHa Ha NakyBaweTo

Brucrep (PVC/PE/PVDC/ Al) co 10 kancynu co moguduumpaHo ocnoboayBake.
Kytnjata cogpxu 3 6nuctepn (BkynHo 30 kancynm co  moauuunpaHo
ocnobogysare)

6.6 MocebHn Mepky Ha NPeTNa3NUBOCT NPU OTCTPaHyBawe

HeynoTpebeHWoT nek ce yHULLTYBa Npema BaxKeykuTe nponucu.

7.0 UME U AIPECA HA NMPOU3BOOUTENOT U HOCUTEI HA
OOOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NPOMET

MpoussoauTten
HEMOFARM A.D., yn. beorpagckv nyt 6.6., 26300 Bpwau, P. Cpbuja

MecTo Ha NpoU3BOACTBO

Synthon Hispania S.L., Castello, 1, Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de
Llobregat, Spain

Famar S.A., Solid Pharmaceuticals Site, 7 Anthoussas str., 153 44 Anthoussa,
Athens, Greece

Rottendorf Pharma GmbH, Ostenfelder strasse 51-61, 59320 Ennigerloh, Germany

Hocuten Ha ogobpeHuneTo 3a cTaBawe BO NpomeT

XEMO®APM Al PAPMALEBTCKO -  XEMUCKA WHOYCTPUJA
MPETCTABHULWITBO CKOIUJE, yn. JapgpaHcka Maructpana 6p.31, Ckonje,
P.MakegoHuja

8.0 BPOJ WU OATYM HA PELLEHUETO 3A MNPOMET

9.0 JOATYM HA NPBOTO OAOOBPEHUE/OBHOBA HA
OANOBPEHUETO

10 JATYM HA (QENTYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
MapT, 2017 roavHa




