3BUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JIEKOT

Kasario®/Kacapro 10 mg mnu 20 mg Guim-06105KeHH TabneTs
2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB
Enna tabnera conpxu 10 mg wmu 20 mg Taganadu.

[TOMOIITHY CYTICTAHIIMU CO HOTBPIEHO JIEjCTBO:

Ta6nerata ox 10 mg conpxu: 124,50 mg nakTo3a MOHOXHUpAT.
Tabnerara ox 20 mg conpku: 249 mg 1akT03a MOHOXHAPAT.

3a 1eNocHa JINCTa Ha IIOMOIITHUTE CYIICTaHIIUHU BUACTE I'O OCJIOT 6.1.

3. D®APMAIIEBTCKA ®OPMA
®dunm-o610xeHa Tabera.

Tabneru ox 10 mg: JlonrHaBecTH, TEMHOXXOJITH (HUIM-00JI0)KEHH TabIeT
Tabnerr oz 20 mg: J0IrHABECTH, TEMHOXKOJITH (QUIM-00JI0)KEHH TabIeT
4, KJIMHHUYKH OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTcKkH HHANKALUH

JlexyBame epeKTHIHA AUC(YHKIH]a Kaj BO3pAaCHH MALIKH JIUIIA.

3a 1eT0OTBOPHOCT Ha TanaaaduioT e moTpeOHa CeKCyallHa CTUMYIIaIyja.

Kacapuo He e mHIUIEpaH 3a ynorpebda Kaj KeHH.

4.2 Jlo3zmpame M HAYHH HA ynorpeda

21031/1[28.1-1:6

H.

Bospachu mawku nuya
[Tpenopayanara no3a, o6u4Ho, € 10 mg npen ouekyBaHa
6e3 xpaHa.

Kaj manueHTH kaj KOU HE e MOCTUTHYBAa COOJIBETEH e(heKT Co
npoba co no3a ox 20 mg.
JlexoT MoOXxe j1a ce 3eMe MUHIMYM 30 MHHYTH [IpeJi CEKCyalTHa aKTUBHOC

JIexoT cMee na ce J03upa MaKCUMYM €1Hall JHECBHO.

1

Hanadun, Moxe 1a

T

0 XpaHa uji

144
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'aganadu Bo 103a

()

Ilocebuu nonynanuu

on 10 mg 1 o 20 mg e HameHer 3a ynotpe6a npex OYEKyBaHa CeKcyasiHa

THUBHOCT M HE C€ IPETIoOpaTyBa HEroBa KOHTHHYHpPaHa CEKOjIHEBHA YIOTpeOa.

4] MALMEHTH IITO QUeKyBaar yecTa yrotpeba na Kacapro (HajmManKy nBamaTH HEIETHO),
OXe 11a Ou/ie COONBETHO 3eMarbe HajHICKa 103a Ha Kacapio eHaIT THEBHO, BO 3aBUCHOCT
1300pOT Ha IAMEHTOT ¥ O IIPOLIEHATA HA JIEKapoT.

aj OBHE MAIMEHTH NPENopaJana 103a € 5 mg eHAII JHEBHO, OPUOJIHMKHO BO HCT IIEPUOJ O

HOT. [{o3ata Mmosxe
HAIUEHTOT.

= A

Ilocmapu mascu
Kaj noctapu nanuenty He € HOTpe6HO NMPUCIIOCOBYBAbE Ha 103aTa.

OTTCTYB&HJC. He e u3
IIHEHTH CO XeMaTalHo omTeTyBame. Cropes Toa, JIeKapoT MTO IO IMPENMIIal JIEKOT
ACapHo Tpeba /ja M3BPIIK BHUMATETHA HHIMBU/IyalHa IPOLIEHA Ha KOPUCTA M HA PU3HKOT
Aj:neTe TU JETOBUTE
JICU Co Oujabemec

4] TTAITHEHTH CO )ij6eTec HE € NI0TPeOHO MPHCIIOCO0YBamke Ha 10

[aoicu co bybpesicho

a 1o3ara. Kaj mamme

ynotpeba Ha 1031

K

ITeoujampucka nony/jﬂauuja
Kaj menmjarpuckara
JIEKYBAkbe €PEKTHIIHA

AYHH Ha yIoTpeba

A |

nepopaiHa ynorpeba

acapuo € nocCrTalcH

Ja CE HaMaJli Ha 2,5 mg €IHaIl THEBHO BP3 OCHOBA HA ITOJHOCIUBOCTA

lotpeGHo € meproayHO fa ce BpIIM IpOLeHa HA COOBETHOCTA Ha KOHTHHYHpaHaTa
eKOjTHEBHA YIIOTpeba.

owmemyesaroe

HTH CO TEIIKO 6y6pe>1<Ho OLITETYBAKC MaKCUMaJIHATA IperopayaHa

M
Kaj nmauuentu co necHo 10 ymepeHo Gy6peskHO OIITETyBakbe He € OTPEOHO MPHCIOCOOYBARLE
H
i

p3a e 10 mg npu 3emame Tepanuja no notpeba. Kaj manmentu co Temxo OybpexHo

OMITETyBab€ HE CE MPENOpavyBa NO3UPare Ha Tafana(uil eqHall BO AeHOT (BUIETE TH
aenosute 4.4 u 5.2).

Maoicu co xenamanno owmemyesarse

Ce npenopadysa ynorpe6a Ha 103a Kacapro ox 10 mg npes ouexyBanara CeKCyalHa
aKTHUBHOCT, CO XpaHa
K4j MTALIUEHTH CO TEIIKO XeNaTalTHo OITETyBambe Ce orpanryenH (kaca C Cropes CHCTeMoT
aj17-11jy (amr. Child-Pugh)). Jlexapot mo ro npenuman nexot Kacapro tpe6a na U3BpIIN
BHMMAaTE/IHA HHIMBU/IyalHa IPOLIEHa Ha KOPUCTa U Ha pH3UKOT. Hema mocTansy mogatomnm
oBHCOKM 0/ 10 mg Tananadu kaj MalMEHTH CO XEMATATHO

uin Oe3 xpana. Kiunuukute nogaronu 3a 6e36eano0cTa Ha Taganadun

BpIIIEHa NIPOLIeHa Ha yroTpebara Ha TafganaduI eIHaII BO IEHOT Kaj

44u52).

OIly/allyja HeMa pejieBaHTHA IIPUMEHA Ha
TucyHKITH]a.



4.3 KoHTpauHauKanuu

XHUIEepCeH3UTUBHOCT HAa aKTUBHATA CYIICTaHIIHja WK Ha Koja OMIIo 011 IO
CYIICTAHIIAH HaBEIECHH BO AeJOT 6.1.

Bo KIMHWYKH CTYIUH € OKaKaHO JieKa TajanaduIoT I'u 3aCHiyBa XHIIOT
Ha HETpatuTe. Ce cMeTa JeKa Toa ce JODKH Ha KOMOWHMPAHUTE [€jCTBA
TagaraduiIoT Bp3 CUTHAJIHATA [TaTeKa a30T moHokcu/cGMP.
3aT0a, Kaj MAI[MEHTH IITO KOPUCTAT KaKkBa OMII0 (opMa Ha OPraHCKH HUT]
Kacapuo e KoHTpauHIuIHpaHa (BUIETe To JenoT 4.5).

Kacapro He cMee J1a ce ynoTpeOyBa Kaj MaXku co CplieBa G0JIeCT Kaj KOH I
ceKcyaHa akTHBHOCT. Kaj manueHTH co mocTojHa KapJInoBacKyiapHa 60
Tpeba a ro 3eMat MpeBU] OTEHIIMjaTHAOT PU3KK 32 CPLIETO IIPH CEKCY

CreHYBE TPYNH NALMEHTH CO KapAHOBacKyJIapHa 0onecT He Ouiie BKIIYY

- MANMEHTH IITO BO mperxoauute 90 JeHa uMane MHOKapIeH HH(apKT,
- AIWEHTH CO HecTaOWIHA aHTWHA WM CO aHTHHA IITO CE jaByBa IIPH Cef
- MAIMEHTH IITO BO INPETXOJHUTE 6 MECEIN HMale CPLEBa CIaboCT O KII
CTeIleH Ha cprieBa ciaboct cnopen Knacubukanyjara Ha Ibyjopikara ka
aconmjamja (NYHA - New York Heart Association),
- IANHEHTH CO HEKOHTPOJIMPAHH apUTMHH, XunoTen3Hja (< 90/50 mm Hg
HEKOHTPOJIMpaHa XUIIePTeH3H]a,

- AIUEHTH IITO BO MPETXOJHUTE 6 MECELM MMAJIE MO30YEH ylap.

Kacapyo e KOHTpanHAMIUpPaH Kaj MallUeHTH IITO T 3aryOuiie BUIOT Ha
HeapTepUCKa aHTEPUOPHA UcxeMuyHa onTrHuka Heponatuja (NAION), G
JaJi OBaa enu30/a 61Ia HoBp3aHa Co MPETXO/IHA H3JI0XKEHOCT Ha HHXUO
He (BUIETe ro AeyoT 4.4).

)

HcToBpemeHnaTa ynoTpe6a Ha uaxubuTopr Ha PDES, BKITydyBajku 1 Taj
CTUMYJIATOPU Ha TBAHMJIAT IIUKJIa3aTa, KAKOB IITO € PUOLUIBAT, € KOHTPX
6u/Iej ki MOYXKe [1a I0BE/E 0 CHMIITOMATCKa XUIIOTEH3H]ja (BUIETE ro [l
4.4 TloceOnn npexynpeayBama H MEPKH HA NIPETHA3JIHBOCT

ITpen nexyBame co Kacapuo
Ipen na ce 3eMe mpeaBuA HapMakKoJIOIIKO JIEKyBare, Tpeba Jia ce 3eMe a
M3BpIIH (H3MKAJIEH TIperye] 3a a ce AUjarHOCTHIHPA EPEKTUIIHA TUCH]
YTBpAT MOTEHIMjTHATE IPUYUHH 32 cOCTOj0ara.

He ce IperopadyBa
JIECT JOKTOPUTE

[€HH BO KIIMHUYKH
CTy[HUHM M 3aT0a yrnorpebara Ha Taganaduil Kaj HUB € KOHTPAaUHAUIUPaHa:
KCyaJIeH OJTHOC,
PAKOJIOIIKA

o) WK

CTHOTO OKO Imopaay

utop Ha PDES win

anmadm, co
AMHIAIIApaHa

MOIITHUTE

'CH3MBHHUTE JI€]CTBA
Ha HUTPATUTE U

pat, ynotpebara Ha

ajJlHa aKTUBHOCT.

aca 2 WM IIOBHCOK

€3 OrJIC] Ha TOoa

ot 4.5).

HaMHe?;a H Ja ce

/
/
A

IIpen fa ce MoYHe KaKBO GUIIO JIEKYBAhe 3 EPEKTUIIHA AUCOYHKIIH]
yTBpAAT Kap,unBacxynapHHor CTaTyC Ha MaIMeHTOT OUAEjKU CEKCY

penot 4.3).

IIpu nponeHaTa Ha epeKTHIHaTa JucyHKIMja Tpeba 1a ce yTBpAaT MO

III/IC(i)YHKIII/Ij aTa U IO COOJIBETHA MEOUITMHCKA IIPOIICHA Aa c€ oapean COO

HUTC IIPUINHHA 34

JIBETHA Tepantja. |




los]

TIO3HATO Jaiu TaaaIaduiIoT € IeNOTBOPEH Kaj IAlMEHTH IITO HMaJTe XHPYpPLIKH 3adaT BO
erujara Ha IeJIBUCOT HITH PauKAIHA TMPOCTATEKTOMH]a IIPH Koja He Ce COYYBAHH HEPBHUTE.

AP OBACKYJIAPHH| HACTAHU

0 CTyMH II0 MyINTake Ha JIEKOT BO IPOMET H/WITH BO K/IMHHYKH CTyAuH ce 3abenexanu
CPHO3HH KapIMOBACKYTAPHY HACTAHH, BIy4yBajK¥ MHOKAp/eH HHGbAPKT, HeHa/ejHa cpreBa
MPT, HECTaOHJIHA aHT'HHA IEKTOPHC, BCHTPHKyIapHa apUTMHja, MO30Y€H y/ap, TPaH3HTOPHH
CXCMHYHM aTaKH, 00JIKa BO IPaJHUOT KO, IATUTAIINH 1 Taxukapauja. [Tosekero ox
alMEHTUTE Kaj KoM OrIIe 3a0€Ne)KaHH OBUE HACTAHM MMAIe IPETXOAHH KapMOBaCKyJIapHH
aKTOpH Ha pusuK. MerfyToa, He MOXe Ja ce YTBpAH co CUTYPHOCT JaJIi OBHE HACTAHH Ce
MPCKTHO MOBP3aHK €O OBHE (paKTOPH HA PHU3HK, CO TaXanaduiIoT, co CEeKCyasiHaTa

THBHOCT, HIIH CO KOMOMHAIHja O/ OBHE MK APYTH (haKTOpH.

aj HeKOH NAIlHEHTH IITO 3eMAaT anda;-6;10kaTopu, HCcTOBpeMeHara ynotpe6a Ha Kacapuo
O7KE Jla IOBEZIe 10 CUMIITOMATCKA XUIIEPTEH3Hja (BUIETE IO AEOT 4.5). He ce npenopauyga
CTOBpEMEHA yIoTpeba Ha Tananadul U Ha JOKCA30CHH.

24014

[pu ymoTpeba Ha Tananabun u Apyru unxuburopu Ha PDES ce 3a6enesxanu HapyIlyBama Ha

i
BUJOT, BKIIYYUTEITHO| 1 [CHTpaJIHa CEpO3Ha xopnopeTHHonamja, KaKoO | Cjlydau Ha
H

~APTCPUCKA aHTEPHOPHA HCXEMUYHA ONITHYKA HeBponathja. [ToBekeTo ciyuan ma LEHTpaJIHa

CE¢PO3HA XOPHOPETHUHOIATH]a 3aBPUIMITE CO CIIOHTATHO TIOBJIEKYBAELE 110 IIPEKHH Ha
T¢panujata co Taganaduir. Bo onHoc Ha mojasata Ha HeapTepUCKa aHTEPUOPHA HCXEMUTHA

.|

ONTH'IKA HEBPOIIATH] 4, AHATMZUTE HA OTICEPBALICKHATE [OATONH yKaXyBaaT Ha 3rOJIeMeH
PH3HK O]l aKyTHA HEApTEPUCKA AHTEPHOPHA HCXEMUYHA ONITHYKA HEBPONATH]A Kaj MaKH CO

CPEKTHIIHA TUCOYHKIIHM]jA 10 H3JI0KEHOCT Ha Tajanadui uim Ha Ipyru uHXu6HTOpH Ha PDES.
Cb oritex Ha Toa mTQ 0Ba MOYXKeE /1A GUIE 3HAYAJHO 32 CHTE IIAIUEHTH ILITO CE U3JI0KEHU Ha
Tananadui, Ha MAUEHTHTE Tpeba Ja UM Ce aje COBET BO CITy4aj Ha HEHAZIEjHO HApYITyBame

Ha BUJIOT, HapyIlyBakbe Ha BUJHATA OCTPUHA /MM HCKPUBYBAaH-€ Ha BHJIOT 12 IIPECTaHar Jia
I'Q 3eMaar JIeKOT Kac&pﬂo 1 BEIIHAII /12 Ce II0COBETYBAAT CO JOKTOP (BHAETE ro aenot 4.3).

OcnabyBarbe Ha CIYXOT MM HEHAE]HO TYOeHhe Ha CIIYXOT

ITp ymotpe6a na Tanamadui ce npujasenn ciyyan na HEHaJIejHO TyGeme Ha ciyxoT. Mako Kaj
AGI o7 CcllyqauTe OHIIe NPUCYTHH U APYTU (GaKTopy Ha pU3HK (Ha Tp., BO3pacT, nujaberec,
XHIIEPTEH3Mja U IIPETXOJHA UCTOPHja 3a TyOemse Ha CIIyXOT), Ha TIaIlUeHTHUTE Tpeba 1a UM ce
Jignie COBET BO Cily4aj Ha HEHA/EjHO 0CIabyBarbe Ha CIlyXOT M IyGerbe Ha CIIyXOT J1a

IIPEeKHUHAaT aa o 3eMaar Ta,uana(bpm H B€OHAII 1a no6apaaT MEOUITUHCKA IIOMOIII.

(©)

X€enaTajHO OINTETYBAILE

Knuanukute nonaromnu 3a 6e36e1HOCTa HA €IHOKpATHATA YIOTPEHFH
. / A
NAMHeHTH CO TEIKa XenaTaiHa uHcypunuennuja (knaca C crmop Jf GHCT)

MH/IMBUyalHa IPOLEHA HAa KOPHUCTA ¥ Ha PU3HKOT.

-
TPaHUYCHU. HeKapOT IOITO I'0 IPEITHIIAI JIEKOT KacapHO Tpeﬁa \&DIBB ’\mlft
: : 0 Z il
\'D A

Ry S
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Ipyj anm3aMm u aHaTOMCKa ,Z[Cd)ODMaIII/Iia Ha MMCHUCOT




TlaupeHTH Kaj KOM epeKIyjaTa Tpae YeTHpH WK IoBeke yaca Tpeba fa nobapaaT MeIMIHHCKa
IIOMOIIL. AKO HPHjalu3MOT He ce JIeKyBa BeHaI, MOXE Ja I0j ¢ [0 OLITETYBAE Ha TKABOTO
HAa [IEHUCOT | JI0 TPajHO ryOeme Ha IIOTEHTHOCTA.

o

Kacapuo Tpeba 1a ce ynorpe6yBa IpeTIasIuBo Kaj MALHEHTH CO aHaTOMCKa Aedopmaliija H
neHucoT (Ha Ip., aHTYIalyja, KaBepHo3Ha ¢pubposa uiu [lejporuesa Gonect (amr. Peyronie’
disease)) WM Kaj MAaIMEHTH IITO KMaaT COCTOjOU INTO MOXe 1a Ouaar mp JIUCIIO3UIH]ja 3a
npHjanm3aM (Kako CprecTa aHeMuja, MyJITHIICH MUEIIOM WITH JIEYKEMH]a).

2]

Vnorpeba co uaxuburopy Ha CYP3A4
[TorpeOHa e mpeTnasnuBocT Kora Kacapuo uM ce mpenuilyBa Ha MalMeHTH IITO

ynotpebyBaar mokuu naxuOuTopu Ha CYP3A4 (puToHaBHp, CAKBHHABHP, KETOKOHA3OJI,
UTPAaKOHA30J U EPUTPOMHUIMH) OHIEjKH IpH KOMOWHUPAIHETO Ha OBHE JIEKOBH € 3abenexana
3rojleMeHa u3iokeHocT Ha tananadun (AUC) (Buaete ro aenor 4.5).

Kacapro ¥ ApYTH JIEKOBH 33 EpPEKTHIHA IUChYHKITH]a

He ce ucriuTyBanu 6e36eaH0CTa U e(pUKACHOCTA Ha HCTOBPEMEHATA yoTpeba Ha Tagasadu
1 Ha apyru uaxudutopu Ha PDES unm apyru 1eKoBHU 3a €peKTHUIIHA TUC yukngja. Ha
nanueHTHTe Tpeba 1a MM ce Jaje COBeT Ja He 3eMaar Kacapuo Bo TakBr KOMOHHAIHH.

JlakTo3a
Jlexot Kacapuo coapxu nakrosa. [lanuenTy co peTka Hacle[Ha HHTOJIEPaHIija Ha

raJaKTo3a, MOTIONH Je(HIUT Ha JaKTa3a WK MaJallCoPIIIKja Ha IJIMK03a U ralakTo3a He
cMear Ja ro 3eMaat 0BOj JIEK.

4.5 MHTEepaKUUH cO APYTH JEKOBH H ApYrd ¢popmMu Ha HHTEPAKIHU]a

CrpoBeJIeHY Ce CTY/IUH 38 HHTEPAKIUK BO KOU OMII MCIUTyBaH Tajanadur ox 10 mg W/ W
20 mg, KaKo IITO € ONHIIAHO IOHATaMy. Bo CTyIMMTE 33 HHTEPAKIMUTE BO KOU OuIIa

yrnorpeOyBaHa camo 103a Tagaiadmi o 10 mg He MOXKe IETOCHO J1a e HCKITydaT KIMHMIKH
3HAYajHU UHTEPAKIMH IIPH MOBUCOKH JI03H.

Biujanvja Ha APYIry CYICTAHIIMA BP3 TaJalaQHiIoT
Huxubumopu na yumoxpom P450

TananaduiorT, riuaBHoO, ce Metabou3upa co nocpesictBo Ha CYP3A4. CenektuerH
naxu6uTop Ha CYP3A4, ketokonason (200 mg THEBHO), TBOKPATHO ja 3rOJIEMHIT
mnoxxeHocta Ha Taganadmi (10 mg) (AUC), a Cyax TO 3romemu 3a 15 % Bo oxHOC Ha
spennocTuTe Ha AUC 1 Cpax IIPY IPUMEHA Ha TaJaTadmI Kako MOHOTepanyja.
KertokonazoioT (400 mg THEBHO) YETMPHUKPATHO ja 3TOJIEMHUI H3JI0XKEHOCTa Ha Tafantapu
(20 mg) (AUC), a Ciax TO 3ronemmn 3a 22 %. Putonasup, HEXuOHTOp Ha npoteasara (200 mg
JIBamaTH IHEBHO), Koj ru uaxubupa CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 u CYP2D6, nBokparHo ja
3roJIEMIIT H3JI0KeHocTa Ha Taganadui (20 mg) (AUC) 6e3 na npexusBuka npoMeHa Ha Crax.
Hako crenuuIHATE HHTEPAKIMH HE CE HCIIMTYBAHM, IPYTH MHXUOUTOPY Ha [IPOTEa3ara,
KaKo CaKBHUHABUD, U Apyra HHxuOuTopu Ha CYP3A4, KaKBH IITO CE CPUFPUMMHIH,

BO IIa3Mara (BujaeTe ro 1eioT 4.4).

Crniope[ Toa, MOXKe Jia Ce 3r0JIeMH MHIIU/ICHIIN]aTa Ha HeCaKaHH
4.8.




Tpancnopmepu

ie € Io3HaTa 3aToa
HXMOHLMjaTa Ha TPAHCTIOPTEPHTE.

Tnoyxmopu na yumoxpom P450

o [N o S L~ « O~ B~

JIA3MaTCKUTE KOHIIEHTpAaIluU Ha Ta,Z[aJIa(beIJI.

d

JIHiaHHia Ha Taganaduior BpP3 APYTHA JEKOBU

Humpamu

¥iorara na Tpancnoprepute (na TIp., p-TIMKOIPOTEHH) BO UCIIO3UIIKjaTa HA TaganaduaoT
HOCTON MOXKHOCT 33 MHTEPAaKIHK IOMely JISKOBUTE IOCPEAYBAHH O]

TumyxTop Ha CYP3 A4, pudamnunmy, ja Hamamn Bpexrocta AUC Ha Taganapmior 3a 88 %
0 0AHoC Ha BpenHocTUuTe Ha AUC 1ipu npuMeHa Ha Tafanadui kako MOHOTepanuja (10 mg).
Yloxxe na ce ouekyBa 0Baa HaMaeHa H3TOKEHOCT 7la ja HaMayTH JeN0TBOPHOCTA Ha

ananapuioT; CTENEHOT Ha HaMAlyBakhe Ha JEIOTBOPHOCTA HE € II03HAT.
a CYP3A4, xaxo denobapburar, (eHMTONMH M KapGaMa3enyH, MOXe 13 ' HAMAIAT

W npyru unnyxropu

O KITMHUYKH CTYJHH OUJIO MOKAKAHO ieKa Taganadu (5, 10 1 20 mg) ru 3acunysa
MIIOTCH3UBHUTE JIC]CTBA HA HUTpATHTe. 3aT0a, yIIoTpeGara Ha Kacapuo xaj manuents mro
DpHUCTAT KakBa 610 Gopma Ha OpraHcKd HHTpAT € KOHTpauHIuIUpaHa (BHIETE I'O AEJIOT

ATPOTJIULIEPUH BO P
Ouna mepnuBa 110 48

B
X
K
413). Bp3 ocHOBa Ha pe3ynTaTUTE 01 KIMHHYKA CTyauja Bo koja 150 ucnuranum pumaie
AHeBHA 1031 ox 20 mg Tananadui Bo BpemeTpacke o 7 AeHA | 0,4 mg cy6nunrsanen

H

A3JIMYHY [ICPHOJH, OBaa MHTEPAKIIKja Tpaesa MoBeke o1 24 yaca U He
1aca oJl rocNIeNiHaTa IpuMeHa Ha Tafanapui. Taka, kaj manueHT Ha Koj

My ¢ penuIna#a koja 6uio mo3a Ha Kacapwuo (2,5 mg - 20 mg), a Kaj KOj MEJMITUHCKH €
HPOIIXO/IHO Z1a ce a/ie HUTPAT BO JKMUBOTO3arpo3yBayka CHTyaIlHja, Ipej Aa Ce 3eMe IpeaBU
arbETO HUTPAT, Tpeba Ja MOMUHAT MHUHUMYM 48 Jaca oJ TocienHaTa 1034 Kacapuo. Bo

TKBH OKOJTHOCTH, HUTPaTH Tpeba Ja ce ynoTpebaT caMo [0/ CTPOT JeKapCKH HaJ30p co

CQOABETHO CIIEICH-€

a XeMOJIMHAMUYKaTa cocToj0a.

Anmuxunepmenzusnu nexo6u (exiydysajiu u brokamopu na kanyuymosume xanan)

[Tpu ucroBpemena y

oTpeba Ha JI0KCa30cuH (4 1 8 mg HEBHO) U Ha Taganapui (IHeBHA

A03a ox 5 mg u 20 mg KaKo eMHEYHA [1032) 3HAYMTENHO CE 3rojieMyBa JIe¢jCTBOTO Ha
HaMalyBar-¢ Ha KpBHUOT IPUTHCOK IITO IO MMa 0Boj ada-6moxatop. OBa aejcTBO Tpae
HajManKy 12 4aca M MoXe Jia [IPe/IU3BUKA OJPENCHH CHMITOMH, BKIIy4yBajK{ U CHHKOIIA.

3aroa, oBaa KOMOMHANH]a HE Ce TIperopauyBa (BUAETE 0 AeTOT 4.4).

Bo crynuu Ha nHTepaKIMuTe H3BPIIEHN Kaj Mal Gpoj 3ApaBu JOOPOBOJIIH, OBHE JIEjCTBA HE
ourite 3abenexany Npu ynotpeba Ha TagatabuiIoT co andy30CHH HITH CO TAMCYJIOCHH.

Mefyroa, noTpe6Ha € npeTnasmMBocT Kora TaganapuIoT ce yrnotpebyBa Kaj HallueHTH IITO
Ce|JIeKyBaaT co Koj 6uio anda-61okaTop, a 0co6eH0 Kaj MOCTApH MaKH. JlexyBameTo Tpeba

Ja Ce IIOYHE CO MMHHMMAJIHA 1034 U IIOCTENEHO 1A Ce 3rojieMyBa.

Bo kimmHIYKE (papMakosTomKy CTyauy GHIT HCITUTYBAH TIOTEHIH]aI0T Ha TagRI
3a¢uIIyBa XUIIOTCH3NBHHUTE [IE]CTBA HA AHTHXMIIEPTEH3UBHHTE JIEKOBH. Byffe

£ 4
TJIABHU KJIACH HA aHTUXHUIIEPTEH3UBHH JIEKOBH, BKITy4yBajKy U 61I0KaTO
KaHau (aMJIOIUIINH), HHXUOUTOPHU Ha AHTMOTEH3UH-KOHBEPTUPAUKHOT €!
ananpui), OI0kaTopy Ha 6eTa-aJpeHeprHIHUTE PENENTOPH (METOI

TH[IOBU ¥ JI03H, 3a€/THO WK BO KOMOUHAIIH]a CO THja3uaH, GIIOKATOPH HA
Kafianu, 6era-6rokatopu u/mwin anda-6noxkaropu). Taganapumor (10 mg,

nuypetui (6enapod Tyasun) u 610KkaTopy Ha aHrHotensu Il penentopy f"@(p ity

0eBER-BOTCTY YA

R g
on OKaTOpHU HA aHTUOTEH3UH II PEeuenTopuTe U aMJIOAUIINH BO KOU OuIa IIPpUMEHETA 003a O]



20 mg) HeMaJT KIIMHUYKYA 3Ha9ajHa HHTEPaKIija co HUTY e/lHa of oBue kiiacu. Bo apyra

KIMHIYKA (apMaKoNONIKa CTy mja, Taganadui (20 mg) 6un ucnuTyBan BO KOMOHHALH]a CO

HAjMHOTY 4 KJIaCH HA QaHTUXHUIIEPTEH3UBHH JIeKOBH. Kaj HCIIMTaHUIH IITO 3eMale HEKOJIKY
AHTHXUIIEPTEH3UBHU CE YMHENO JeKa M3MEPEHUTE IPOMEHH BO KPBHHOT IIPHTUCOK Ouiie

MIOBP3aHH CO CTEIICHOT Ha KOHTPOJIa HA KPBHUOT IIPHUTHCOK. Bo taa cmmucha, Kaj IMaITUCHTUTE

Kaj KO KPBHHOT IIPUTHCOK OMIT T0OPO KOHTPOJIMPaH, HAMATYBAbETO OMJI0 MUHIMAITHO U
CIIMYHO CO HAMALyBaEbeTO Kaj 37paBuTe HCNUTaHUIM. Kaj nanuenTuTe Kaj KoM KpBHUOT

IPUTUCOK He OWJI KOHTPOJIUPAH, HAMayBamheTO OHMIIO IIOT0JIEMO, HaKo O

a HaMaJIyBambEe HE

GHIIO TIOBP3aHO CO XMITOTEH3MBHUTE CHMIITOME Kaj MHO3HHCTBOTO McnuTaHuIy. Kaj

MManKMeHTH MITO HCTOBPEMEHO YI'IOTpe6YBaaT AQHTUXUIICPTCH3UBHHU JICKOBH

ox 20 mg MOXe Ja IIPEAN3BHKAa HaMaTyBabe Ha KPBHHOT IIPUTHCOK, KO€

OeTa-0JI0KaTOPHUTE; BUIETE IPETXOIHO), TIIABHO, € HE3HAYNTEITHO U HEM3

Ousie KIMHUYKY 3Ha4ajHO. Bo aHann3a Ha OJATOIM O 3 KIMHUYKH KCIT

He Onja mokakaHa pasiiiKa BO HECaKaHUTC pCaKIin Kaj TIAIMUCHTH IITO 3
uu 0e3 AHTUXHUIICPTCH3UBHU JICKOBH. CCHaK, Ha MalTUCHTHUTC Tpe6a Ja u

, Taganagui BO 10
(cO UCKITy4OK Ha
BEPOjaTHOCT Ja
UTyBamwa o1 (asa 3

KJIMHAYKH COBET 3a MOYKHO HaMallyBalkhe Ha KPBHUOT IIPUTHCOK KOr'a IIppMaar Tepalmja (¢]0)

AHTUXHUIICPTCH3UBHHU JICKOBH.

Puoyueeam
Bo IPEeTKIMHMYKY CTYIHH € OKaXaHO aJUTUBHO JI€jCTBO HA CHUMXKYBAH

€ Ha CHCTEMCKHOT

KPBEH IMPUTHCOK Kora uaxuburopyu Ha PDES Guite ynoTpeGenu 3aenHo co puonursar. Bo

KJIMHUYKY CTYIHH € MOKaXXaHOo JACKa pUOMUIBATOT I'M 3aCHITyBa aHTHUXHII

CPTCH3UBHUTE

nejcrBa Ha mEXHOHTOpHTE HAa PDES. Hema lokasy 3a IIOBOJIHO KIMHMYKO JI€jCTBO Ha OBaa

KOMOHMHAIMja Kaj HCIMTyBaHara moimysanyja. FicroBpeMenara ynorpeba
uaxuduropu Ha PDES, BKITydyBajku ro U Tajanadui, € KOHTPAuH AP
4.3).

Huxubumopu na 5-anga pedyxmasama

Bo KJIMHHYKO HCIIMTYBamke BO Koe Ouia cropelyBaHa HCTOBPEMEHA Tepa
mg u puHacTepU 5 mg co Iwianebo mwiyc GuHAcTEpH I 5 mg 3a yOIaxys
OeHurHa XWIlepIUIa3yja Ha IpocTaTara He ce YTBPACHH HOBU HECAKaHH P
OrJIe[l Ha TOA IITO HE € U3BpIIeHa (opMaHa CTyAU]a 3a HHTEPAKIUUTE 1]
KOja ce UCIMTYBAHU JIejCTBAaTa Ha TaaalaQuIoT 1 HHXHOUTOPHUTE Ha S-a]

notpe6Ha € IPETNAa3IuBOCT IPH yrnoTpeda Ha Tajanapuil 1 HHXHOUTOPH
penykrasara.

Cyncmpamu na CYP1A2 (na np., meogunumn)
He e 3a6enexana GpapMakOKMHETHYKA HHTepaKIHja Kora Taganadmi 10
3aeJJHO CO Teo(UIINH (HECEICKTUBEH HHXUOUTOP Ha (ocdoauecTepasars
dbapmaxoomka cryauja. EquHcTBeHO hapMakoIHHAMHYKO JIEjCTBO OHUII
3roJieMyBarb€ Ha cpiieBaTa GppekBeHyja. Mako oBa 1€jcTBO € HE3HAYUTE
KIMHUYKA 3HAYajHOCT BO OBaa CTyAHUja, Tpeda Ja ce 3eMe IPEIBY,
ynorpeba co OBHE JIEKOBH.

Ha PUOLIUTBAT CO
aHa (BUAETE IO JIEN

ambe CHMIITOMH Ha

1da pexykrasara,
Te Ha S-anda

mg 6ui ynorpedbex
1) BO KJIMHUYKA
0 mayo (3,5 bpm)

JIHO 1 HEMAJIO

Emununecmpaduon u mep6ymanun
TToxaxaHo € Jieka TaJanaQuioT NpeIU3BUKyBa 3TOJIeMyBak
ETHHUIIECTPAHOJIOT T10 TIepOpasIHa MPHUMEHa; CIIMYHO 3T Y
pu nepopaiHa ynorpeba Ha TepOyTalnH, HaKo HE Ce T03Ha)
BAKOB CIIydaj. i

Anxoxon

seMalte TaganaguI ¢o
M CE JIaJie COOJIBET¢H

nuja co Taganaduil S

eakiuu. MeryTtoa, ¢o
IOMeTy JIEKOBUTE BQ
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Ipu ucToBpemeHa ynotpe6a Ha Tafanapui (10 mg wim 20 mg) 1 Ha ATKOXOTT HEMAIo
JIMjaHule BP3 KOHIIEHTPAIUHTE HA AJKOXOJIOT (cpenHa MakcHUMaiHa KOHIICHTpaIHja BO KpBTa
,08 %). IToxpaj Toa, He ce 3abeexann IIPOMEHH BO KOHIIEHTPAI[MUTE Ha Tafanadmi 1mo 3
aca 01 UICTOBPEMEHATa yIIOTpeda Co aaKOX0l. AJKOX0IOT OUI NPYMEHET Ha Ha4HH Ha KOj ce
faKCMMHU3HPa Op3MHaTa Ha allCOPIITja Ha AIKOXOJIOT (TmamyBame Bo TEKOT Ha HOKTa 6e3
HECyBarbe XpaHa 2 Haca 0 ITHEHETO ATKOXO0J).

'ananadunor (20 mg) He ro 3aCKHITHT HaMaJlyBamEeTO Ha CPEAHUOT KPBEH IIPUTHUCOK
PEAM3BUKAHO Ox ankoxounoT (0,7 g/kg nmm npubmmkuo 180 ml 40 % ankoxor [BoTKa] Kaj
amko ymne co TexuHa of 80 kg), Ho kaj Hekom UcIMTaHUIM GHTe 3366 eKaAHn [IOCTypaJiHa
TOTJIABUIIA M OPTOCTATCKA XUTIOTeH3Hja. Kora rananaduin 6un ynorpe6en co moHucKu 1031
koxoi (0,6 g/kg), He 6una 3abenexana XHUIIOTCH3Hja, a BPTOIJIABHIIA CE jaByBasa co CIIMYHA
34HUCCTEHOCT KaKo u MTpM ynmorpeba caMo Ha anKoxoll. JIejcTBOTO Ha ATKOXOIOT Bp3
KOTHUTHBHATa QYHKIHMja He GHIIO 3aCHIIEHO CO tapanapuior (10 mg).

W 2 95 g5 2 o o o =—

exo6u memabonusupanu 00 yumoxpom P450

€ Ce oueKyBa Tafanapui Aa MpeaAn3BUKa KIMHUIKH 3Ha4ajHa MHXUOHUIMja HITH HHIYKIHja
HR KIIMPEHCOT Ha JIEKOBUTE MeTabomm3upanu o uzodopmu sa CYP450. Co CTyJIUH €
IPTBPACHO JIEKa TaNanaQuiIoT He € HHXUOUTOP HITH UHAYKTOp Ha u30opmute Ha CYP450,
BkiydyBajku ru CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E], CYP2C9 a CYP2C19,

ncmpamu na CYP2C9 (na np., R-eapgpapun)

Tananadun (10 mg u 20 mg) Heman KIMHEUKH 3HAYajHO BIMjaHKe BP3 u3noxenocta (AUC)
Ha S-Bapdapun wiu R-saphapun (CYP2C9 CYIICTpAT), HUTY, NaK, BJIMjaell BP3 IIPOMEHHUTE BO
TMPOTPOMOUHCKOTO BpeMe IIPEIU3BUKAHE OJ] BApHapPHHOT.

A¢nupun
Tananaduinor (10 mg 1 20 mg) He ro 3aCHITHIT IPOROIKYBAMHETO HA BPEMETO Ha KPBABEHHE
NPeIM3BUKAHO O alleTUIICATUIAIHATA KHCEIUHA.

Aymuoujabemuyu
He ce usBpmenn crenugudny cryauu 3a MHTepaKIujaTa co aHTHUUjabeTHIH.

IloaHocCT, GpemMenocT u JoeHme

Kacapwo He e mHAUIHpPaH 32 yoTpe6a Kaj JKeHH.
bpemenoct
Ilonaronute 3a ynorpe6a Ha Tananaui kaj GpeMeHH KXeHH ce orpanudeHy. Co cTyauu Kaj
KHBOTHH HE C€ TIOKaXXaHH TUPEKTHH WM UHAMPEKTHY IITETHH J€jCTBA BP3 GpeMeHOCTa,
eMOpHOHANTHIOT/(PETATHHOT Pa3Boj, OKOTYBAHETO WM TOCTHATATHHOT pa3Boj (BUIeTe ro
aeyior 5.3). Kako MepKa Ha PETNa3IuBOCT, IPENOPAwINBO € J1a ce H30erHyBa ynnotpeba Ha
Kacapno Bo 6pemeHOCT.

Joeme
HocTanuute hapMakoauHAMMYKH/TOKCHKOIOMIKH MOAATOLH Kaj )XUBOTHH I

eKCKpellrja Ha TajanaduioT BO MIEKOTO.

G Pg
7 4o
Q‘B)QE WEkg "%

He¢ Moxe na ce nckiytn pusuk 3a soerdero. Kacapuo e Tpeba za ce yj Q¥peByBa 3a Bpeyre
Ha| T0embe. s ¥ 'oﬂ f;}f;’i o
IIgogHOCT S w \\;/ <x"5q 22
Kaj xyunmba ce 3abenexann JIejcTBa ITO MOXKE Jia yIaTaT Ha HAPyLIyB ‘ﬁ‘a MrOgHECTAY,
TIOCIEI0BATENIHU KIIMHUYKU CTYIMH YIIaTyBaaT Ha TOA JIEKa 0Ba JI€jCTBO ﬁ"?,*_‘%(,’:j azie Kaj,
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nyfe, MaKO Kaj HEKOU MaXkdl € 3abeNexano HaMalyBame Ha KOHICHTpaly)aTa Ha CiepmMara
(Bumere T4 aenosute 5.1 u 5.3).

4.7 Bnamjanue Bp3 coco0HOCTA 32 BO3€H€ H 32 PaKyBambe CO MAIIMHU

JlexoT Kacapro ¥Ma 3aHeMapIIiBO BIIMjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3CH:E HIIM 32 PAKyBambe GO
MarmHy. Mlako BO KIMHHYKY HCIMTYBamka 3a9€CTeHOCTa Ha IIPHjaByBarbe¢ BPTOIJIABUIIA BO
rpyIaTa ImTo ynoTpedysaina mwianeGo ¥ Bo rpymaTa mTo ynoTpedysana Tananadun Guna
CJIMYHA, TAlleHTHUTe Tpeba Ja Ouaar CBeCHU Kako pearupaaT Ha jiekoT Kacapuo mpen ra
BO3AaT WJIM Jia paKyBaaT cO MaIlluHH.

4.8 Hecakanu aejcTBa

IIpernen Ha Ge36eAHOCHUOT TpoduUI
HajuecTo 3a6ene)xany HeCAaKaH! PEaKIUy Kaj MAIlMeHTH T yHOoTpeOyBaaT Tajanadui 3a
JIeKyBam€ epeKTUIIHA JUCOYHKIIHja M OCHUTHA XUIEpIUIa3uja Ha mpocrarara ce
r1aBoGoJIKa, JUCIIEICH]a, 60JKa BO TpOOT U MUjalIrdja, a HABHATA HHIUIEHIA]a Ce
3roJieMyBaa co 3rojleMyBam-€e Ha jo03ata Tajanadu. [IpijaBeHnTe HeCaKkaHu peakiuu Oue
TPaH3UTOPHH H, [JIABHO, JIECHU WK yMepeHH. Hajronem jien o1 riaBo6OIKATe IPHjaBeHH
TpH ynoTpe6a Ha Tajanadu eIHaI JHEBHO ce japuiie Bo npeute 10 1o 30 nena mo
MIOYHYBAKETO Ha Tepalujara.

Tabenapen nmprKa3 Ha HECAKAHU JICiCTBa

Bo Tabenara om0ty ce HaBe[eHH HeCAaKAHUTE PeaKiuy 3abeNe)KaHy BO CIOHTAHHU IIPHjaBH I
BO IUTAI[e60-KOHTPOIMPAHHN KIMHUYKH HCIUTYBamba (BO KOH y4eCTBYBase BKYmHO 8022
AIMeHTH [MTO ynoTpebysae Taganadun u 4422 naruesTH mTo ynoTpedysae mianebo) npu
Tepanuja 3a epeKTUIHA TuchyHKIHja [0 oTpeba i eIHANI JHEBHO | Tepanyja 3a OeHurHa
XMITEpILIa3Hja Ha IpocTaTaTa eqHaml JHEBHO.

®pekBeHIHjaTa ce AeUHIpa Ha CIIEAHHOB HAYMH: MHOTY decTo (> 1/10); gecto (= 1/100 ag
< 1/10); momaky gecto (> 1/1 000 mo < 1/100); perxo (= 1/10 000 mo < [I/1 000); mrzOTY
petko (< 1/10 000); Hero3HaTO (YeCTOTATa HA II0jaByBakC HE MOXE Ja CE IPOLEHH O/

JIOCTaIHUTE ITOJATOLH).

MHory 4ecTd Yecto IIomanky yecTo ——FPeTKO0 Heno3uaro
oV U Mg
A
Hapywysarna Ha uMyHONOWKUOM CUCTEM 1\
Peaknuu Ha | s
XHUIEPCEH3UTUBHOCT| |

Hapywysara Ha HepgHuom cucmem

*




FnaBo6opKa

Bprornasuna

Mos3ouen y,uap1
Ha XeMoparuja),

HCXEMUYHHM aTaKu

(BK1TyuyBajku enmsonu
CHHKOMA, TPAH3UTOPHH

Mnrpeﬂaz, KOHByJ13PIH2,
TPaH3UTOPHA aMHe3Hja

Hapywysarwa na ouume

3amarJieH BUJ, CeH3auun
KOUINTO CE OMHUIIYBaaT
Kako 60J1Ka BO ouynTe

Hapymysame Ha
BHJIHOTO TIOJIE,
OTOLIM Ha OYHHUTE
Karnary,
XHIIEpEMUja Ha
KOHjyKTHBHUTE,
HeapTepucka
aHTEpHOpHa
HCXEeMHUYHA
OINTHYKa
HeBpomatuja”
peTHUHaIHA
BacKyJiapHa

oKy3uja’

Ienrpanna
CEepO3Ha XOpHo-
peTHHONaTHja

Hapywysarea na ywume u na nasupunmom
Tunutyc Henanejno ryGeme Ha
CIyXOT
Apyesu napyuysarsa’
Taxukapauja, MuokapaeH uHpapkr,
HaINUTaLHA HecTabKITHa aHTHHA
IICKTOpPICz,
BEHTPUKYJIapHa
apI/rrMMja2
Backynapnu napywyeara
3alpBeHyBame XHUNoTeH3Hj a’ ;
XUIIEPTeH3H]ja

Pecnupamopru, mopaxa

THU U MEOUjaCMUHANHYU HAPYULYBatba

Hazanna kourectuja

HucnHeja, emucrakca

Iacmpounmecmunannu napywysarsa

Jlucnencuja

NoBpaKame, MauH
ractpoe3ocare

pedumyke

Huapywysarsa na xoosicam

a U HQ NOMKOJCHOMO MKUBO
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Hcun Vprukapuja,
CruBeHC-
[loHcoHOB
CI/IHleOMz,
exconmjaTuse
H nepmammcz,
XHUIEPXHUAPO3a
(noTeme)
Myckynno-ckenemnu Hapyutyeara U Hapyutyéarea Ha CP3HOMO MKUGO
Bonka Bo rpbor,
MUjaryja,
6oska BO
€KCTPEMHUTETUTE
By6peoicnu u ypunapHu Hapyutyearea
| Xemarypuja
Hapywysara Ha penpoOyKmusHuom cucmem u Ha 0ojkume
IponomkeHn epexLum IMpujanusam,
xXeMmoparyja Ha
MIEHHCOT,
XeMaToCIepMHj
a
Onwmu HapyuLy8arsa u cocmojou Ha Mecmomo Ha NPUMeHa
Bonka BO rpaiHMOT KOLI l, Qanyjanex eneMZ,
nepuepeH efeM, 3aMop HeHaJlejHa CpLepa
CMp'r1 2

(1) IToBekeTo MalMeHTH Beke UMaNe Kap/AHOBacKyJIapHU (akTOpH Ha PU3UK (BUAETE IO JIEII
4.4)
(2) Hecakanu peakiuu IIPHUjaBEeHU BO TEKOT Ha CIIEIEHETO Ha JIEKOT 10 HErOBOTO MYIITAMKE
BO [IPOMET, a KOH He ce 3a0eexaHy BO IIane00-KOHTPOIMPaHH KIMHIYKY HCTIHTYBaba
(3) IouecTo e 3abenexana Kora TanaraguiIoT GUI AaBaH Kaj MAlMEHTH 1ITO BEKe
ymoTpeOyBajie aHTUXUANIEPTEH3UBHHU JIEKOBU

Omuc Ha n30paHyu HecaKaHW PeaKkluy
Kaj manuenTs JIeKyBaHH €O TajajJaduil eIHan BO JCHOT € 3a6ene>1<aH ;

NE DHE
MHIMAeHIH]a Ha abrnopManHoct Ha EKT, rimaBHO cuHycHa Opanu q? Eﬁ\ 3¢k DR Co
IanpeHTy mTo npuMmalie miane6o. [Topekero o1 0BHE aGHOPMAITHC cim, [a EKT
MOBP3aHH CO HECAKaHU PEaKIHH. \ ‘ ’

\

Hpyru HOCC6HI/I DonmyJiaiyuu

XMIepIIIa3nja Ha IPOCTATATA, Ce OTPAHMYeHH. BO KIMHIHYKY MCIUTYBama BO KO Tajanady
6un ymoTpedyBaH Mo moTpeda 3a JIeKyBarmbe epeKTHIIHA JUchyHKIHM]ja Kaj TAallMeHTH Ha
BO3pacT Haj 65 ToMMHHU [0YecTo OHIa 3abenexana nujapeja. Bo KIMHIYKY HCIUTYBAHba BO

1"




Kou Oumia ynorpeby
XHUIlepIIa3yja Ha 1ip
3abernexaHu BPTOLT

BaHa 1103a TajganadmiI o 5 mg eqHANI Ha JeH 3a JeKyBame OeHuraa
OCTaTara Kaj MalMEeHTH Ha BO3PacT Hax 75 TOAMHH, II0YECTO Ouite
ABUIIA U Jjapeja.

IpujaByBame HecakaHu JIejcTBA

IpujaByBameTo Ha
TaBamk€ Ha JIEKOT
OHTHHYUPAHO CJIe
JPABCTBEHHUTE pab

[€[IMIIUHCKA CPECT
PeKy BeO-CcTpaHuIa

H 2 9 WE Ot e

il ~

la 371paBu HcoUTaHY
o 100 mg. Hecakan

C
T

YIIOPTUBHU MEPKH.
A71aaQuIIoT.

1

.9 TIpenosupame
{1 UM ce naBanu 1034 10 500 mg, a Ha MAMEHTH NOBekeTHEBHN 037
MTE PEAKIMH OHIle CITUYHH KaKO PEaKIMUTE IITO OHIIe 3a6e/Ienany npu
Ly4an Ha IIpeflo3upame, 0 noTpebda Tpeba Na ce mpHUMeHaT CTaHAapAHU
XeMo/ijatu3ara 3aHeMapIIuBO [PUIIOHECYBA 3a €IMMUHAIIH]a Ha

IIOHKUCKH 103HU. Bo cJ

DAPMAKO.JI
Dapmakoaun?
apMaKOTepaneBTCK

O

IITO ce ynoTpeOyBaar
AITC xox: GO4BEO0S.
M

e€XaHHM3aM Ha JI€]CTI

HECaKaHWTEe [€jCTBA PETMCTPHPAHH 110 J0OHBAME HA onmobpeHueTo 3a

BO IIDMET € of rojieMa BaxkHOCT. Ha TOj HA4YUH ce 06e36emyBa

ACIC Ha KOPHCTAa HACIPOTH PH3MKOT Off ymOTpeGaTa Ha JIeKor.
OTHHIM MOXE J1a TO MpPHjaBaT CeKOj COMHEX 3a HECAKaHO J€jCTBO Of
ekoT BO HanwmoHamHuoT nenrap 3a ¢apmakosurmianma IpH ATeHIUjaTa 3a JIEKOBH U
Ba (yi1. ,,CB. Kupun u Metonwuj,, 6p
Ta Ha AreHnyjata - http://malmed.

. 54, Xar 1) MK 1O eNeKTPOHCKH maT

gov.mk/

OIIKHU CBOJCTBA
IMHYKH CBOjCTBA

A 'pyIia: NpEenapary IITO ejCTBYBAaT Ha YPUHAPHUOT CHUCTEM, JTEKOBH
[ 32 ePeKTUIIHA JUCHYHKIH]A.

BO

Tananapun e cenextr
DES5) cnienuuuna

MMyJIalyja mpeans3

1BEH, peBep3nOmiIeH HHXu6HUTOp Ha BochoauecTepaszara o Tum 5
3a MKIMYHUOT rBaHO3HH MOHO(ochaT (cGMP). Kora cexcyannara

UKYBa JIOKAJTHO 0CI000/lyBame Ha a30T MOHOKCH/I, HHXHOHUIMjaTa Ha

PDES npenussukanalon Taganaguior J0BEyBa JI0 3rojieMyBame Ha HHBoaTa Ha cGMP Bo
BEPHO3HOTO TeI0. Toa pesyntupa co oTHymTame Ha MA3HUTE MYCKYIIX B JOTOK Ha KPB BO

TKMBATa Ha IICHACOT, €O IITO Joala A0 epexuuja. Tananapuior He aejcTByBa ako Hema

Cce

CyajlHa CTHMYyJialHja.

DapmMakoIMHAMHAYKH ejcTBa

Co un 6umpo cTynuu e moKaXkaHo jeKa Taganadui e cenexTuBe uuxuburop Ha PDES. PDES
€ ¢H3UM BO Ma3HHOT MYCKyJl Ha KaBEPHO3HOTO TENIO, BO BACKY/IAPHHOT H BUCIIEPATHHOT
M@3€H MyCKyIl, BO CKSJICTHUTE MYCKYJIH, TpoMOouuTHUTE, OyOpesute, Genute ApoGOBH U BO
nepedenymor. Tamanadunor uma roronema noreHtHoct Bp3 PDES OTKOJIKY Bp3 ApYyTH
(achonuecrepasu. Taganaduior e 3a> 10 000 natu nonorentex 3a PDES OTKOJIKY 3a
PDEI1, PDE2 u 3a PDE4, eH3uMH 1ITO TH BMa BO CPLIETO, MO30KOT, KDBHUTE CaJOBH, IIPHHOT

Apo6 u BO npyru oprauu. Taganaguior e 3a> 10 000 natu nomore
PDE3, en3um koj ro u '
ongoc Ha PDE3 e 3nauajna 3atoa mro PDE3 e ensum mto yue 'gB
cpirero. [lokpaj Toa, Tananadun e 3a npubmmxzo 700 naTu o hoé’:ﬁreaz/a
PDE6, eH3um KojmTo ‘
Tamanagun e u 3a non

) S
Ma BO CPIIETO U BO KpBHHTE canoBu. OBaa - ggﬂm;;fe )DES Bo

o X
WB%}&Q;{% ATHOCTa Ha
°H 32 PDEY oTkonky 3a
r0 ¥Ma BO PETHHATA H KOj € OArOBOPEH & PoTOTpanCy KU |
exe ox 10 000 matu nomorenTeH 3a PDE: 3315;@}1"’"

& 3
NG ©
&
o0

52 PDE Ty
L Yrunuwastis

348 J
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Knnnnuka epukacHOCT 1 6€306e1HOCT
CrpoBeJieHH ce TpH KIMHAYKY CTyIuH Kaj 1054 marueHTH BO JOMAaIlHA CPeIuHa 3 yrnoTpeda
Ha Tafganadui mo morpeba co Le Ja ce YTBPAH NEPHOI0T Ha Pearnpame Ha JIEKOT. buiio
MOKaKaHo JieKa TaganaduioT, Bo cropenda co mianedo, NpeIu3BUKyBa 3HAYUTESITHO

no00pyBamke Ha epeKTUIIHATa (YHKIHja U Ha CTIOCOOHOCTA 3a YCIIENIEH CeKCYalIeH OJTHOC i
36 waca 1o ynmoTpe6aTa, Kako ¥ Ha CIIOCOOHOCTA Ha MAIIMEHTHTE 1a IIOCTUIHAT EPEKIIHja U JI
OIpIKaT EPEKIIMja 3a YCIIENIEH CEKCyaleH OQHOC U 110 caMo 16 MuHyTH ol ynoTpebara.

B )

Kaj 31paBu HCIMTaHUIM, BO CrIOpenda co miane6o, co MpuMeHa Ha Tagajnadui He 6una

TpeM3BYKAHA 3HAYMTEIHA PA3JIMKa BO BPEJHOCTHTE HAa CHCTOIHHMOT M HA JIUjaCTOIHUOT
KpBEH IPHTHCOK BO JIEXKedKa M0JI0%k6a Ha rp0 (CpeAHO MaKCHMAaIHO HamalyBame of 1,6/0,8
mm Hg), BpeJHOCTHTE Ha CUCTOJIHUOT ¥ Ha JUjaCTOJIHHUOT KPBEH MPUTHUCOK BO CTOCYKA
nos0x0a (cpeaHo MakcuMaaHo HamaimyBame of 0,2/4,6 mm Hg), a HemMalio HUTY 3HAYUTEITHR
IpOMEHa BO cpiieBaTa (hpeKBEHIH]ja.

Bo cryauja Bo Koja Ouiie HCIIUTYBaHH BIIMjaHHjaTa Ha TafanaguiioT Bp3 BHIOT CO
daprcBopT-Mancenosror Tect 3a 100 Hujancu (anr. Farnsworth-Munsell 100-hue test) ne
61110 OTKPHEHO HApyIIyBakhe Ha paco3HaBameTo 6on (cHHa/3eneHa). OBOj HAOK € BO
COTJIACHOCT cO HUCKHOT adunuter Ha Tananapuior 3a PDE6 Bo copenta co PDES. Bo cut
KJIMHMYKY CTYIHH PETKO HMAJIO MIPHjaBH 3a IPOMEHH BO pacnosHaBameTo 6ou (< 0,1 %).

a

Kaj Maxu Guiie CIIpoBe/IeHH TPH CTY/IHH 32 Jia Ce IIPOLEHH MOTEHINjaTHOTO BIIHjaHUe Ha
cekojaHeBHa ynoTpe6a Ha Taganapui, 10 mg (enHa 6-meceuna cryauja) u 20 mg (exHa 6-
MecedHa ¥ eflHa 9-MecedHa CTy/uja), Bp3 cliepMorenesara. Bo 1Be o1 oBue CTyuu Guiio
3a6eexano HaMalyBame Ha OpojoT U Ha KOHIICHTpallijaTa Ha CIIepMaTQ30HI1 Koe OUIo
IIOBP3aHO CO JIEKYBAKETO CO Tafanadui, HO He € BEPOJaTHO JeKa TOa HaMATyBamke €
KIMHWYKY 3HayajHo. OBHeE BIIHjaHMja He OMie IOBP3aHH CO IIPOMEHH BO | IPYTH MapaMeTpH,
KaKo IITO ce MOTHIHOCTa, Mopdosnorujara u FSH.

Bo 16 KIMHAYKH CTyMU BO KOH yuecTByBaste 3250 MauueHTy, BKIydyBajKy IIallMEHTH CO
epeKTUIHA TUCHYHKIMja CO pa3iMiHa TeXXHUHA (JIECHA, YMEPEHA, TEIIKA), Pa3InyHa
eTroJioruja, Bozpact (o1 21-86 roauHu) U ETHUYKO IIOTEKIIO, € BPIICHA IIPOIICHA Ha
npuMeHara Ha Taganadui Bo 103 ox 2 o 100 mg. IToBekeTo manueHTy IpujaBuie 1eka
HMaaT epeKTIIHA JUCYHKIKja HajMaJIKy e[Ha roquHa. Bo cryauuTe 3a mpuMapHaTa
euKacHOCT Kaj ommruTe momynanuu, 81 % oX manueHTHTe IpHjaBHIe IeKa HUBHUTE
epekiyu Ouse moaodpenu co taxanadpui Bo cnopenda co 35 % kaj rpynara mTo npumaia
wiane6o. ITokpaj Toa, MAUeHTUTE CO EPEKTUIIHA TUCHYHKIH]a Ol CUTE KaTerOpHH Ha
TeXXHHA MpHUjaBuIe IOT0OPEHH ePEKIMK BO TEKOT Ha IpHMeHaTa Ha Tafganadui (86 % kaj
IAlMEHTHTE CO JIECHA epeKTIIHA qucdyHKIHja, 83 % Kaj MalMeHTHTe CO yMEpeHa EpeKTHITHA
nuchyHknuja u 72 % Kaj MalMeHTHTe CO TelIKa epeKTHIHA AUchYHKIHUja BO C . 5
%, 42 % u 19 % Kaj manpeHTHTE ITO IpHMaJe wiane6o). Bo cTyauute 3a phu 3
euxacuoct, 75 % o 00HauTE 3a CeKCyalleH OJHOC Kaj MAallHEHTHUTE JIE
Ouste ycremHu Bo cropenta co 32 % Kkaj marueHTUTe JIEKyBaH! CO ILarje

Bo 12-nenenna cryauja koja 6mia cnpoBenena kaj 186 manuentu (142 1
a 44 nane60) co. epeKTUIHA TUCHYHKIIN]a KaKo Pe3yJITar Ha IoBpeaa H
TananaduIoT 3HAYMTEITHO ja TTOA00PHII epeKTHIIHATA QYHKIIHja IITO PE3
IIPOCEYHHOT MPOIIEHT Ha YCIEIIHN 00HIH 32 CEKCyasIeH OJHOC MO UCIUT
nexyBanu co 10 mg wim 20 mg tananadun (prexcubuiiHa 103a, Mo moTpeda) na usHecysa 48
% BO cropei6a O MPOLEHTOT Kaj NCIUTAHHUIUTE JIeKyBaHH Co Iiane6o, Koj u3Hecysai 17

13




e/IMjaTpUCKa MomyJIanyja
CnpoBezena e cTynuja Kaj megujaTprCcKy MAMEHTH cO HymeHoBa myckymHa JHCTpoduja
(DMD) Bo koja He ce 3abenexanu 10Ka3u 3a eduxacHocta. Panommsupanara, JIBOjJHO cliena,
J1ai1e00-KOHTPOIMpPaHa CTyArja CO 3 IapasieHu rpynu Oujia cpoBezieHa Kaj 331 momue co
[lymernosa Myckynua nuctpoduja Ha BO3pacT of 7 10 14 rofuHu, HCTOBpEMeHO JIEKYBaHH CO
‘opruxocteponu. Ctyaujata ondakana 48-uenencu ABOJHO CJIEN IEPHOA BO KOj MALMEHTHTE
HIIC PAHOMA3HPAHH CEKOjHEBHO Ja IPUMaaT Tananadui Bo 103a ox 0,3 mg/kg, Tananapun
no3a ox 0,6 mg/kg nm urane6o. He Guina mokaxana edukacHOCT Ha TananabuIOT BO
0aByBameTO Ha HAMAITYBAMHETO HA TIOABMXKHOCTA, KOE C€ MEPEJIO CTIOPEA IPUMAPHHOT
KpacH HCXOJ — IIOMHHATO pacTojaHyue 3a 6 MUHYTH (aHT. 6 minute walk distance, 6MWD):
cpennata mpomeHna Ha 6MWD 1o 48 neztenu criopexs MeTonoT Ha Hajmanu kBanpatu (LS)
upHecyBana -51,0 merpu (m) Kaj rpynata mro npumania 1ane6o, Bo copenta co -64,7 m kaj
pyTara mTo npumaiia rananadun 8o so3a ox 0,3 mg/kg (p = 0,307) u -59,1 m Kaj rpymnara
TO npuMaia Tananadun Bo 103a ox 0,6 mg/kg (p = 0,538). ITokpaj Toa, He e HoKaXaHa
€PUKACHOCT CO HUEMHA Ol CeKyHIAPHUTE aHATHU3H H3BPIICHH BO OBaa cTyauja. Llenmokynaute
pe3ynTatu 3a 6e36e1HOCTa O OBaa CTy/IHja, IIIaBHO, GUIIE BO COMIACHOCT CO II03HATHOT
0¢36ennocen npodun Ha TaganaduIOT U o OYCKYBAHUTE HECAKAHU PEAKIMH Kaj
N¢NMjaTPUCKUTE MALKEHTH co JlyleHoBa MYCKyJIHa AUCTpO(dHja mTO npuMaar
KOPTHKOCTEPOHJIH.

POTICKATa areHIKja 3a JIEKOBU He ce 06BP3yBa [a I'M [OCTABH Pe3yNTaTUTE O] CTYyAUUTE Kaj
CHTE IIOATPYIH OJf IIS/IHjaTPUCKATA MOy AlHja 3a JIEKyBahe epeKTHIHA muchynknuja. 3a
opmanmu Bo Bpcka co ynotpe6arta Kaj me/j aTpUCKaTa IIOIyJIallyja BUIETE I'o AeoT 4.2.

DapMaKOKHHETHYKH CBOjCTBA

JIexor Tapanadui necHo ce ancopbupa mo IepopajiHa yrorpeda u cpeHa MakCuMaiHa
3abelieana KOHIEeHTparHja BO m1a3smMaTa (Cpax) Ce IIOCTUTHYBA IO CPEIHO BpeMme of 2 Jaca
07l IO3UPALETo. ATICOIyTHATA GHOPACTIONOKIMBOCT HA TafaTadUIOT 110 IepopaiHa
yrjorpeba He € yTBpAEHa.
paHaTa He BiHjae BP3 Op3MHATA U B3 OIICEroT Ha alCOPIIHMja Ha TaganaduiIoT, MTO 3HaYH
JieKa Tajanau Moxe a ce 3eMa co XxpaHa u 6e3 xpaHa. Bpemerto Ha ymnorpeba (HayTpo
IPOTH HaBeYep) HEMANO KIMHAUYKY 3HAYajHO BIMjaHHe BP3 GP3MHATA M BP3 OICETOT Ha

Huctpubynuja ‘
CpenHuor BosyMeH Ha IMCTPUOYIHja H3HECYBA IPHOIIIKHO 63 1, MTO/WB&\
Tafianadui ce MUCTPHOYMpa BO TKMBaTa. [IpH TepareBTCKH KOHIIE 1] i\;gmc,%ff :
TaflanauiioT Bo Mia3MaTa ce Bp3yBa 3a nporeunnute. Hapymena, y“@péxcﬁg,g,‘_ 4
BIIHjae BP3 BP3yBame10 34 TIPOTCHHHTE. iTE N
(up>

‘ L
\Ee 7 iongrot *, ©
NULTED)

a Toa JeKa

W

Bq ciepmara Ha 3/1paBy HCIIMTAHHIH € IPOHAjAEHO TOMAJIKY O
JoBa.

buorpancdopmanuja
Tapanadwu, rnasao, ce MeTaGou3mMpa co MOCPEACTBO HA M30EH3UMOT 3A4 (CYP) na
nuroxpom P450. I'naBen MeTaGoNHT BO UMPKYJIAIMjaTa € METHIKATEX O rIyKypoHuz. OBoj
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MeTabomuT e 3a HajMaiky 13 000 matu momaiky noreHTeH ox Tapanapui 3a PDES. Cropen
TOa, HE ce 0YEKyBa Ja Ou/ie KIMHIYKY aKTUBEH IPH 3a0€NeKaHuTe KOHIEHTPAIUH.

EnuMunanuja
Kaj 37paBu HCIIMTAHUIU CPEAHUOT KIMPEHC Ha TafataduioT o nepopajiHa ynorpeda

us3HecyBa 2,5 1/h, a cpenauot monyxuBot 17,5 yaca. Tamanadui IpeTexHo ce u3jiadyBa BO
(opMa Ha HeaKTUBHM MeTa0OJIHUTH, TIIABHO BO denecoT (mpubmmkno 61 % ox no3ata), a BO
[IOMaJl CTEeIEeH BO ypuHaTa (mpubmmkao 36 % ox fo3ara).

JIMHeapHOCT/HENMHEAPHOCT
dapMakOKMHETHKATA Ha TaaanaduIoT Kaj 31paBu CyOjeKTH € TMHEapHa BO OJHOC Ha BPeMeTo
¥ Ha jo3ara. Bo onceror Ha n03u ox 2,5 1o 20 mg, uznoxenocra (AUC) ce 3ronemysa
IPOIIOPIMOHAIHO CO jJo03ara. KoHIeHTpaluy BO IUIa3MaTa BO COCT0j0a Ha IMHAMMYKA

paMHOTeYXa ce IIOCTUIHYBaaT BO POK O] 5 ieHa o yIoTpebaTa Ha JEKOT ¢IHAlI Ha JIEH.

dapMaKOKHHETUKATA YTBPACHA CO MOIYJIAllCKU PHCTAIl Kaj MAlUeHTH CO EPEKTHIIHA
nucQyHKIHja € CIMYHa o (hapMaKOKMHETUKATa Kaj MCIIUTAHUIIM Oe3 epeKTHIHA
qucyHKIHja.

[ToceOHu nmonynanuu

Iosospacnu nayuenmu
31paBy IOBO3PACHY MAIMEHTH (Ha BO3pacT oj] 65 TOJUHY WM IOCTapH) MMajle IOHU30K
KJIMPEHC Ha TajanaduiIoT 1o IepopaiHa yrnoTpeda, ITo pe3yaTupaio co 25 % HoBHCOKa
mnoxenocT (AUC) Bo criopez6a co M3JI05KEHOCTa Kaj 34paBy HCIUTAHUIM Ha BO3pacT of 1§
10 45 roguan. OBoj eeKT Ha BO3pacTa He € KIHHHYKY 3HaYaeH U He € HOTpeOHO
npucrnocoOyBame Ha TO3UTE.

N

Bybpeoicna uncyguyuenyuja
Bo knuHEMYKY (apMaKoJIONIKU CTYIMH BO KoU OHiIa puMeHeTa efHa 103a Tafanadun (o 5
10 20 mg), uznoxenocra Ha Taganapun (AUC) npubimxao 6una ynBoeHa Kaj HCIIHTaHUII
co JecHo (KiupeHc Ha KpeaTHHHHOT o 51 1o 80 ml/min) unu ymepeHo (KaMpeHc Ha

kpeatuHuHOT o 31 10 50 ml/min) 6yOpeXHO OIITETYBae U Kaj UCIIMTAHUIIY Ha JIUjau3a ¢o
OybOpexna 6osiecT Bo TepMuHaIeH craauyM. Kaj maruenta Ha xemonujanu3a, Cpax Oui 3a 41
% TOBHUCOK OTKOJIKY Kaj 3/ipaBU UCIIUTaHULIH.
Xemoujanusara 3aHEMApJIMBO TIPHIOHECYBa 32 eTUMUHAIMjaTa Ha TaJaTadHioT.

Xenamanna uncygpuyuenyuja
Wznoxenocra ua taganadmi (AUC) kaj HCIUTaHHUIIM CO JIECHO JO YMEPEHO XENaTaaHo
omreryBame (knaca A u B cmopen cuctemot Yajna-Iljy) e cnudna co u3lioxeHoCTa Kaj
3/]paBU MCIMTAHUIIM KOTra ce 3eMa fo03a o1 10 mg. KnuanykuTe nomaTonu 3a 0e30eqHoCTa Ha
Tajanapui Kaj TAIMEHTH CO TENIKa XeMaTalHa HHCyQureHnmja (Kaca L CTEMOT
Yajna-ITjy) ce orpanuvenu. Hema nocranHau nmoxaTomy 3a ynorpeda H
JIEH Kaj MallueHTH CO XEMaTaTHO OIITETyBarhe. AKO PEIHULIE YIIOTPS
Ha JIeH, JIeKapoT Tpeba J1a H3BPIIM BHUMATEHA IPOIICHa Ha KOPUCTE % Ha I?;&KN%
marueHT oenHo. Hema qocramiu mojaTony 3a ynorpebara Ha Ta, a}flgl u%\, E
no3u on 10 mg Kaj MalUeHTH CO XeMaTalIHO OIITETYBAmbE.

IHayuenmu co oujabemec
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3JI0)KEHOCTA Ha Ta,
OHHCKa BO CIIOpE]
3J10’K€HOCTa He Oaj

nanadun (AUC) kaj naupents co nujaGerec 6ua npubIKHO 33 19 %
ba co BpeaHOocTa AUC Kaj 31paBu nenuranmim. Osaa pasiuka Bo
pa MPUCIIOCOOYBaLE HA JO3HUTE.

3 IIpeTkIMHAYKH NOJATONH 32 0e30eqHocTa

EKITMHUYKHUTE II0]
OHBEHIIMOHATHUTE
OBTOPJIMBO J03HpPa
OKCHYHOCT.

eMa JJ0Ka3| 3a Tep
YBIH IITO IIPUMH))
OCTaHATAJTHUOT a3
30 mg/kg/nen. Kaj
K IIpH OBaa /103a 6

1 103a ox1 20 mg.

€MaJI0 HaMaJTyBaH¢
CEKOjTHEBHO MM OWIT
g/kg/nen (wro pes;
317 no 18,6] orkonky
H|IIOTOJIEMH JI03H, 3
HEKOU Ky4UHEba pe3yl

OAPMAIIEB'
6.1 Jlucra Ha mom

Tabnemmno jaopo

JIaxT03a MOHOXH IPAT

ITuenkapen ckpo6
ITpexenaTuHu3Mpan
KpocmoBunon

Harpuy™m naypricyi

arHe3suyM creapar

10 mg mabnemu

Dunm-obsusra (onao,
KT03a MOHOXHIpAT

Xunpomernosa

Turanmym muokeun (
TiHaHeTI/IH
Xenes3o okcu, K0T

20
D
JIC
X
Ty

mg mabnemu

IIIpOMeNTo3a
ITAHUYM JHOKCHT (

1IM-006U6Ka (onao
IKT032 MOHOXH/IPAT

ATOITM HE IIOKaXKyBaaT I10ceOHa OMacHOCT 34 Jny‘CTO BP3 OCHOBa Ha

CTynuu 3a Oe3benHocHaTa GpapMaKonoruja, TOKCHIHOCTA IIpH

¢, TEHOTOKCUYHOCTA, KapImuHOT'€HUOT HOTeHLII/IjaJI H penpoayKTHUBHATA

ATOTEHOCT, EMOPHOTOKCHIHOCT M (hETOTOKCHIHOCT Kaj CTaOpIM UK
e 1o 1 000 mg/kg/nen Tananabun. Bo exna CTyaMja Ha IPEHATATHUOT U

BOj Kaj CTaOpIH, 1103aTa IIPH Koja He ce 3a0e Iexant edexTn uznecypana

PABUIIHY JKCHKH cTaopiu BpeaHocta AUC 3a ipecMeTaHHOT cio6oaen
1714 32 IPUOIIIKHO 18 maTH MOBMCOKA OTKOJIKY BpeaHocra AUC kaj nyfe

® Ha IUIO/IHOCTA Kaj JKCHKHUTE M MaxjauuTe cTaopuu. Kaj kyuuma ua kon

JaBaH Tafanaduia Bo BpeMeTpaerme o1 6 10 12 Meceny, Bo J034 011 25
yITUPAJIO CO MOBUCOKA U3TI0XKEHOCT 32 MUHUMYM 3 TIaTH [BO OIICET 01
M3JI0)KEHOCTA 3a0eNexana Kaj JIyfe IITo MPUMHUIIE eHa 1033 01 20 mg)

aﬁenemaﬂa € perpecrja Ha eluTeNIOT Ha CEMEHNTE KaHATIHEA IIITO Kaj

THpalla CO HamMallyBame Ha CliepMaTorenesara. Buzere ro u menor 5.1.

I'CKH OCOBEHOCTH

OIIHU CYICTAHIUU

[TYEHKApeH CKpoO

pat

E171)

(E172)
paj 11 32K12884 sconm):

E171}
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XKeneszo oxcup, xont (E172)
Tpuanetun

6.2 HHxoMmaTHOMIHOCTH
He e mpumennuso.

6.3 Poxk Ha ynoTpebda

3 roguHHU.

6.4 HauyuH Ha yyBame

JIexot Tpeba fa ce uyBa HaaBOp o1 HodaT Ha aena!
JlexoT He 6apa mMOCeOHH YCIIOBH 3a UyBakbe.

6.5 Onmuc ¥ coagp>KMHA HA MAKYBAHHETO

Kacapuo 10 mg tabretn
Tabneture ce cnakyBanu Bo 6ucrep (PVC/PCTFE/PVC/AL). Bauctepot coapsku 2 unu 4
TabeTy.
Kytujara conpxu 2 Tabneru (1 Gnucrep) unu 4 tabneru (1 6ucTep) U yNaTCTBO 38 KOPUCHUKOT.

Kacapuo 20 mg Tabneru

Tabnerure ce cnakyBanu Bo PVC/PCTFE/PVC/Al 6muctep. Bauctepor coapsku 2 wim 4
Tabnerw.

Kyrujata conpsxu 2 Tabneru (1 6mucrep), 4 tabnern (1 6iucrep) i 8 Tabneru (2 6iuctepa)
U YNIaTCTBO 33 KOPHCHHKOT.

6.6 TloceOHH MepKH 3a MPeTNA3IHBOCT NPH OTCTPAHYBamb€ HA OTIAJHATE MATEPHjaTH

CCKOj HEUCKOPHUCTEH JICK UJIK OTIIaACH MaTCpI/IjEU'I Tp€63 da C€ OTCTpaHH| BO COTJIACHOCT CO
JIOKQJIHUTE ITPOIIHCH.

7.  HOCHTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAIE HA JIEKOT BO IIPOMET
AJIKAJION AL Cxomje

Oyn. Anexcannap Makenoncku 6p. 12

1 000 Ckomje, Pery6imuka CeBepra Makenonuja
Ten.: +389 2 31 04 000

¢akc: +389 2 31 04 021

www.alkaloid.com.mk

9. JATYM HA IIPBATA PETUCTPAIINJA/OB

10. JATYM HA IIOCJIEJHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
@eBpyapu 2024 1.
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