3BUPEH U3BELLTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

1. UME HA NEKOT, JAYUHA U DAPMALIEBTCKA O3UPAHA ®OPMA
BUKANTYTAMUL MITUBA/ BIKALUTAMID PLIVA dbunm—o6nosxeHa Tabneta 50mg

2. KBAIIMNTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
EaHa dunm-obnoxeHa Tabneta coapxu 50 mg bukanytamug.

EkcumnueHcn co nosHaTto gejctao:
Enna Tabneta cogpxu 35 mg nakrosa xuapar.

3a KomnemHama siucma Ha ekcyunueHcu sudeme so denom 6.1

3. PAPMALIEBTCKA JOSUPAHA ®OPMA
dunm-obnoxeHa Tabnera.

Bukanyramua MNnuea 50 mg cunm-obnoxenn Tabnetm ce 6Genu, OKpYrnu,
BukoHBEKCHN bunm-obnoxeHn TabneTtu, co o3Haka “93" Ha egHaTa cTpaHa u “220"
Ha gpyraTa cTpaHa.

4. KNMHUYKKM NOOATOLUM

4.1. TepaneBTCKM MHOUKALUM
llekyBatbe Ha HanpegHaT KapuWHOM Ha npocTaTa BO KomMBuHaumja co aHamnor Ha
nyTenHusmpaykn ocnobogysauku xopmoH (LHRH) unu co xupypLuka KacTpauumja.

4.2. losauparbe U Ha4YMH Ha ynoTtpeba

QO3MQ3 2=Y~]

BospacHn maxwn BknyyyBajku noctapu nauueHTu: eaHa TabneTa (50 mg) egHaw
OHEBHO.

JlekysarseTo co Bukanytamug lNnusa Tpeba ga 3anoyHe Hajmanky 3 aeHa npea Aa
noyHe nekysaweTo co LHRH awanmoror, wnu Bo ucto Bpeme co xupylikata
KacTpauwja.

PeHanHo owreTyBarbe: He e NoTpe6HO Npunaroaysake Ha [o3aTa Kaj nauueHTH co
PEHarnHo OLUTETYBaH-E.

XenaTarnHo owrTeTyeate: He e NoTpeBHO npunarogyBawe Ha gosara kaj nauueHTu

co bnaro xenaTanHo olwTeTyBare. 3rofieMeHa akymynauuja Moxe Aa fojoe Kaj
MaUMeHTN Co yMEepPEeHo 0 TELLKO XenaTtasHo olTeTyBawe (Buaete aen 4.4).

HauuH Ha agmuHucTpaumja




MepopaneH HaunH Ha agMUHUCTpaLmja.

4.3. KoHTpanHaukaymn

Bukanytamug Mnuea e KOHTPauHanUMpaH kaj xxeHu n feua (BupeTe pen 4.6).
Mpeocetnueoct Ha akTusHaTa CyncTaHuMja unu Ha Hekoj opg eKcLunueHcuTe
HaBegeHu Bo gen 6.1.

UcTospemeHa ynotpeba Ha TepdeHanuH, actemuson W uncanpupg co Gukanytamug
€ KOHTpauHanUMpaHa (sugete aen 4.5).

4.4. MNoce6GHu NpeAaynpeaysaksa u Mepku Ha npeTnasznusocT npu ynotpeba

3anoyHyBareTo Ha Tpe€TMaHoT Tpeba na 6Guge nog AVPEKTEH Hafsop Ha
cneuunjanucr.

MeproanyHo ucnutysare Ha yHKUMjaTa Ha LpHUMOT Apob Tpeba fda ce seme Bo
NPEABWA, nopaaM MOXHOCTA 3a XenaTanHu NpomeHn. lloBekeTo npomenn ce
O4€KyBa fia ce nojasart BO npBuTe 6 MECeLM OA NOYETOKOT Ha TepanujaTa.

Tewkn xenatanxu MPOMEHN U xenaTtanHa WHCYULMeHUnja peTko ce 3abenexanu
co bukanytamug n ce npujaBeHn cdatanHu ucxoau (supete gen 4.8). Tpeba pa ce
NpekuHe TepanujaTa co Gukanytamug AOKOIKy NpOMEHUTE Cce cepuosHum.

Hamanysame Ha TonepaHuujata Ha rnukosa e sabenexano Kaj Maxn kou npumaar
LHRH aronuctn. Toa mose Aa ce MaHugecTpa kako Avjabetec unu ry6ewe Ha
rIIMKeMUCKaTa KOHTpona Kaj oHue co NPETX0AHO nocToeykn aujabeTtec. 3aTtoa Tpeba
Ad Ce pasmucnu 3a criefewe Ha rnukosara BO KpBTa Kaj naumMeHTu Kowu npumaar
Bukanytamug Bo kombuHaumja co LHRH aronucTy,

Bukanytamun ce nokaxano A€ka ro nHxubupa uymtoxpomoT P450 (CYP 3A4), na
nopaau Toa notpebHa e npeTnasnuBOCT Kora ce aAMUHNCTPUpPa UCTOBPEeMEHo co
JIeKoBU Kou ce meTabonuaupaaT rnasHoO OA cTpaHa Ha CYP3A4 (Bugete nenosu 4.3
n4.5).

Bukanyramug Mnuea taBnetute COApXaT nakTosa. MauneHTuTe co peTku HacnegHu
HapywyBata Ha HenoaHOCNMBOCT Ha ranaktosa, HefocTaTok Ha Lapp nakTtasa wunm
rllyko3a-ranakrosa manancopnuuja He 6u Tpebano ga ro semaar 0BOj Nnex.

AHIporeHa genpuBaLmona Tepanuja Mmoxe Aa ro npogomiu QT WHTEpBAanor.

Kaj naunenTn co ncTopuja nnm pusuk chaktopu 3a npopomkysate Ha QT u kaj
MaUNeHTU kou NpumMaaT UCTOBPEMEHO NEKOBYU Kou 6u moxene na ro npogomxar QT
WHTEpBanoT (eupete pgen 4.5), nekapure Tpeba faa ro npoueHaT COOAHOCOT Ha
KOpUCTa U PU3MKOT BKMYYUTENHO U noTeHumjanot 3a Torsade de pointes npep
3anoYyHyBake Ha NnekyBaweTo co Bukanytamug.




AHTUaHgporexara Teépanuja Moxe fa npeau3suka MOPCONOLKA NPOMEHU Ha
cneépmatosonaute. Mako pejcTeOTO Ha Bukanytamug Bp3 Mopdonorujata Ha
CneépmaTa He e eBanyupaHa U He ce NpujaBeHn Takeu npomeHu Kaj naumeHTn kow
Npumane Gukanytamug, nauveHTUTe wnnm HWBHUTE NapTHepu Tpeba fa ja cnepat
cooABeTHaTa KoHTpauenuuja sa Bpeme U o 130 pewa no Tepanujata co
BukanyTamug.

MoTeHumpamwe Ha KYMapuHCKUTe aHTukoarynaHTHum AejctBa e 3abenexaHa Kaj
MauneHT kon npumane uctoBpemeHa Teépanuja co Gukanytamug, WTO Moxe Aa
Pe3ynTMpa co  3ronemyeare Ha MpoTpom6uHckoTo Bpeme (PT) nu
WHTepHaunoHnanHmoT HOpManuaupaH coogHoc (INR). Hekou cnyvav 6une nosp3saHu
CO pusuk o kpBapere. Ce fpenopayysa BHUMaTenHo cnegewse Ha RT / INR 7
npunarogyBawe Ha fo3aTa Ha aHTvKoarynaHToT (Buaete aen 4.5 u 4.8).

4.5. UHTepakuum co APYrv nekosu n apyru hopmMu Ha MHTepakKLmu
Hema pokasn 3a noctoeme Ha (hapmakoauMHamckun  unu bapMakoKuHeTCKM
YHTepakuun nomery 6ukanytamug u LHRH aHanosu.

In vitro ctyguute ykaxysaar Aeka R-6ukanytamug e UHXMOUTOp Ha CYP 3A4 u uma
nocnabuw MHXMGUTOpHM Aejctea Bp3 CYP 2C9, 2C19 u 2D6 aKTUBHOCTA.

Wako BO KknuHuukute CTYANN CO KOPUCTEHE Ha aHTUMUPUH KaKo Mapkep Ha
Lntoxpom P450 (CYP) aktusHocTa, Hemano AOKasn 3a noTeHuujanHa nHTepakumja
Ha Bukanytamug co fpyru NIEKOBWU, CpeaHaTa M3NOXEHOCT Ha Muaasonam (AUC)
buna sronemena 3a 80%, no koaamuHUCTpaumja Ha Bukanytamua 3a 28 gena. 3a
JIEKOBU CO TeceH TepaneBTCKM WHAEKC, TAKBOTO sronemysak-e Moxe Aa 6uge op
BAXHOCT. [lopaan Toa, ucToBpemena ynotpeba Ha TepdeHaguH, actemuson u
uncanpun e KoHTpauHguuupaHa (Bugete gen 4.3) n e notpebHa npeTtnasnusocT
KOra —wuctospemeHo ce ynotpebyea Oukanytamug co Coe[MHEeHMNja Kako LWTO e
UMKIOCNOPUH 1 6rnokatopu Ha KanuuymoBWTe KaHanu. Hamanysawe Ha posata
MOXe na 6uae notpebHo 3a oBue nponssoAun, ocobeHo ako uMMa fokasu 3a
SrONemeHo unun HecakaHo aejcTeo. 3a LMKIOCNOpWH, ce npenopayysa BHUMAaTENHO
CNeAeHe Ha nnasma KOHLEHTpaLUUUTE W KNMHWUYKaTa cocTojba no 3anoyHysare unm
NpeknuHyBak-e Ha TepanujaTta co BukanyTtamug,.

MotpebHa e npeTtnasnusocT npu Npenuulysamwe Ha 6ukanytamug co apyru nexkosu
KoM Moxe fa ja uHxubupaar OKCMAauujaTta Ha NeKoT, Ha npuMep uMmeTuauH unu
KéTokoHason. TeopeTcku, oBa 6uM Moxeno Aa pesynTMpa co 3sronemysare Ha
NrasmMaTckuTe KoHUEHTpauuum Ha Gukanytamug wro TeopeTcku 6u moxene aa
AOBELAT A0 3rofiemMyBaH-e Ha HecakaHuTe faejcTea.

In vitro ctypuute nokaxane pexa Bukanytamug moxe aa ro noTucHe KYMapuHCK1OT
aHTukoarynaHc BapdapuH on Mecrtata 3a Bp3yBake Ha NpoTeuHw. MocTojar
npujasm 3a 3ronemeHo A€|CTBO Ha BapapuH u apyru KYMapuHCku aHTukoarynaHcu
KOra ce aAMWHUCTpUpaaT WCTOBPEMEHO cO Bukanytamug, _[opagu Toa, ce
npenopayysa p[okonky Oukanytamug ce aaMUHUCTPU LUMEHTN Kow

UCTOBPEMEHO npumaaT KyMapuHCKu aHTukoarynaucu, PT/I Peoa BRYMaTenHo aa
Cé cnepat u pa ce semar BO npeasug npunar ';%Ha;gahoaam Ha
aHTukoarynaHTot (sugete fen 4.4 n 4.8). Sy 8}-;



bupejkn aHoporeHckata fenpvBauuoHa Tepanuja Moxe fAa ro npogomkn QT
WHTEpBanoT, uUCToBpeMeHaTa ynoTtpeba Ha OukanyTamug coO NEKOBM 3a KOU e
nosHato Aeka ro npogorkysaat QT wuHTEpBanoT wWnu NeKoBM KOM MoxaT Aa
WHOyuupaaT Torsade de pointes kako wro ce knaca |A (Ha np. KUHUAWH,
Avconupamua) unu knaca Ill (Ha np. amuogapoH, cotanon, godeTunua, ubyTunua)
aHTUAPUTMUYKN NEKOBU, METafoH, MOKCUGMOKCALMH, aHTUNCUXOTUUM 1 cn. Tpeba
BHMMATENHo fa ce esanympaar (sugete gen 4.4).

[TegmjaTpucka nonynauuija
CTyanuTe 3a nHTEpakuuja ce 13BeAEeHN CaMo Kaj BO3paCHW.

4.6. NMnoagHocT, GpeMeHOCT U AoeH-e

BpemeHocTt

Bukanyramug lNnusa e KOHTpaMHANMLMPAH Kaj XEHU U HE CMee Aa ce aAMUHUCTPUpa
BO TEKOT Ha BpemeHocTa.

oeHe
Bukanytamng Nnuea e kOHTpanHAMLMPAH 3a BpEME Ha [AoeHse.

[MnogHocT
PeBepanbunHo owTeTyBake Ha MallukaTta MIofgHOCT e 3abenexaHo Kaj CTyauu Ha

XnBOTHU (Bngete aen 5.3). MNepuonot Ha cybgepTUNHOCT 1 HennoaHocT Tpeba Aa
ce npeTnocTaBar Kaj YOBEKOT.

4.7. BnujaHune Bp3 cnocobHocTa 3a ynpaByBatbe CO MOTOPHM BO3WUNA M
paKyBake CO MalnHKU
bukanytamng [nueBa He e BepojaTHO Aeka Ke ja Hapywwm cnocobHocTa Ha
naunMeHTUTe 3a BO3EHE U pakyBake co MawwuHu. Cenak, Tpeba ga ce HanomeHe
AeKa Moxe Aa ce nojasu nospemeHa nocnaHocT. Cute 3acerHaTty nauueHTn Tpeba
Aa bupat npetnasnueu.

4.8. HecakaHu pejctBa

Bo oBoj aen HecakaHuTe fejcTBa ce KnacudUUMpaHu criopef 3a4eCTeHOCTa KaKo:
MHory 4ecTu (2 1/10), yectn (= 1/100 go <1/10), nomanky yect (= 1/1000 po
<1/100), peTkn (= 1/10000 po <1/1000); mHory peTku (£1/10000), HenosHaTo (He
MOXe fja Ce NpoLIeHN BP3 OCHOBA Ha AOCTarnHuUTe nogaTouu).

Tabena 1 3a4ecTeHOCT Ha HeCaKaHU peakuuu

Knacudwmkauumja Ha | 3ayecTeHOCT HactaH

OpPraHcKuTe CUCTeMu

HapywyBaka Ha kpBTa u | MHory yecro AHemuja

NUMMHUOT CUCTEM

HapywyBarwa Ha umyHuoT | Momarnky YecTu XvnepceHsnTUBHOCT,

cucTem aHrMoenem v yptukapuja

Hapywysata Ha | YecTu ‘@RI

meTabonuamoT 7 X “E;\‘

ncxpaHarta ol

MeuxujaTpuckm YecTu £/ nubupo,
s &

*Cronie*




| HapylyBama Aenpecuja ]
Hapywysama Ha | MHory yecTn BpTornasuya
HEPBHUOT cuctem Yectu ComHoneHuuja
Cpuesu HapylyBama Yectu MwuokapaujaneH WHapKT
(NpujaBeHn ce datanuu
nexoam)*, cpuesa
cnabocr?
HenosHaTo QT MPOMOHrMpake
(Bupete penosu 4.4 n
4.5).
Backynapxu Hapyuwysakwa | MHory yecto Hanagu Ha xewTuna
Pecnuparophu, Momarnky yectn WHTepcTuumjanna
TOpakanHu n 6enoapobHa Gonect®
MeZujacTUHanHu (NpujaBeHn ce datanHu
HapywyBaHa ucxoam)
lacTponHTecTuHanHu MHory yectu Bonku BO  CTOMaKkor,
HapylyBaka 3anek, ragewe
YecTu HAucnencuja,
natyneHumja
XenatobunujapHu Yectu XenaToToKeU4HocCT,
HapylwyBama xontuua,
XunepTpaHcamMuHasemuja’
PeTku XenaTanHa
MHCydULMeHLMja>
(MpujaBeHn ce daranHm
ucxoam)
HapywyBsatba Ha koxaTa u | YecTn Anoneuuja, xupsyTusam /
MOTKOXHOTO TKUBO MOBTOPHO pacTewe Ha
BnakHa, cyBa KoXa,
npypuTyc, ucun
PeTku DOTOCEH3NTUBHA peakuuja
BybpexHn u ypuHapHu | MHory yecto Xematypuja
HapylyBama
Hapywysara Ha | MHory yecTo l'MHekomacTuja n
pPenpoaykTMBHUOT cuctem OCETNMUBOCT Ha fojkuTe’
N Ha fJojknte Yectn Epektunnxa ANCHhYHKUMja

Onwt Hapywysawa u
COCTO|BM Ha MecToTo Ha

MHory yectu

AcTeHuja, egem

YecTtu

bonka Bo rpagute

agMUHUCTpauuja
Wcnutysamwa Yectn 3ronemysame Ha
. TeXMHaTa A

"XenaranHute MPOMEHM PETKO Ce Tellkn u Gune Yecto MUHNMBY, ce NOBAEKNe unm
ce nofobpune co KOHTUHYMpaHaTa Tepanuja unu no NpekuH Ha xepanyiaTa.

*HaBefieHu kako HeCakaHa peakuvja Ha nekoT no nperne ;
nofatoun. ®pekseHuujaTa e yTBpAEHa npeky nHuuaeHua % Ha
AejcTBa Ha XenaTanHa NHCcyuumeHumja
open-label Gukanyramug rpyna Ha 150 mg

Kaj nauveHTn Ko A
EPC ctyguute. \Z

ECTUHLLKUTE
HecakaHu
panuvja Bo

|



*Moxe fa ce Hamanu co UCTOBpemMeHa KacTpauuja.

“3abenexaHo BO chpapmako-enuaemuonoLuxa cTyavja Ha LHRH aroHuctu u
aHTUAHOPOreHW KOpPUCTEHM BO TpeTMaH Ha KapuuMHom Ha npoctata. PusukoT ce
fOKaxan kako sronemeH kora Gukanytamug 50 mg ce kopucten Bo kKombuHauuja co
LHRH aronuct, Ho He 6uno sabenexano 3roneMmyBawe Ha pPUSBUKOT Kora
Gukanytamug 150 mg ce KopucTen kako MoHoTepanuja 3a nekyBare Ha KapuuHom
Ha npocrara.

*HaBeaeHu kako HECaKaH peakuuu Ha nekoT no nperneg Ha NOCT-MapKETUHLLKUTE
noaaTouun. 3adecTteHocta e yTBpAeHa Off MHUMAeHuaTa Ha MpujaBeHU HecakaHu
AejctBa Ha WHTEepCTULMjanHaTa MHEBMOHWja BO nepuon Ha paHaoMusMpaHo
Nekysate Ha cTyauute 3a EPC og 150 mg.

3ronemeH PT/INR: NpecmeTkuTe Ha KyMapUHCKUTe aHTuUkoarynaHcu Bo nHTepakuuja
Co BukanyTamua ce npujaBeHu Bo MOCT-MapKETUHLLKOTO crefewe (BuaeTe aen 4.4
n4.5).

MpujaByBatbe Ha HecakaHu dejcTea

Mo pobusawe Ha ogobpenne 3a NeKOT, BaXHO € npujaByBake Ha HecakaHuTe
Aejctea. Co Toa ce 0BO3MOXYBa KOHTUHYNpaHO npaTere Ha OfHOCOT KOPUCT M
pusnk on nekot. Of 3gpaBcTBEHUTE paboTHuuM ce Gapa pa ro npujasaTt cekoe
COMHEBah-€ Ha HecakaHO AejcTBO Ha nekoT. HecakaHuTe peakunun on nekosute
MOXe na rv npujaBute Bo HauumoHanHuoT LUeHTap 3a chapmakoBurunaHua npw
AreHuujata 3a NEKOBU U MEaNLMHCKN cpeacTsa (yn.Cs.Kupun u Metoau; 0p.54 kat
1) wm no enexktpoHcku nat npeky Be® cTpaHata Ha AreHuujaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9. Npeposupame

Hema wnckyctBo co npeaosnpawe Kaj nyreto. He nocrou cneunduyeH aHTugoT u
TpeTMaHoT Tpeba ga 6uge cumnTomaTcku. Avjanusa moxe ga He Guge KopucHa,
Gunejkn Gukanytamug e uspcTo BP3aH 3a NpoTeuMHUTe U He e HenpoMeHeT BO
ypuHata. MHauumpaHa e onwra cynopTtusHa Tepanuja BKIYYUTENHO U YecTo
cnefewe Ha BUuTanHuTe yHKLmu.

5. DAPMAKOJIOLLKU CBOJCTBA:

5.1. ®apmakoguHamcku CBoOjcTBa
PapmakoTepanesTcka rpyna; aHTUaHaporeHu
ATC koa: L0O2BB03

MexaHusam Ha gejcTeo
Bukanytamug e HECTEepouaeH aHTuaHgporeH, 6e3 6Guno kakea apyra eHpokpuHa
aktusHoct. Ce Bp3yBa 3a aHAporeHuTe peuenTopu 6e3 akTUBMpaHw-e Ha reHckaTta
ekcnpecuja, a co Toa ja MHXMbBMpa aHfporeHata cTtumynauuja. Perpecujata Ha
TyMOpuTE Ha npocTarata € pesynTar Ha UHXMbuumjata. Knunm % T NPE

Ha Bukanytamuza Moxe ga pesynTupa co CYHAPOM Ha aHTUaHRS nofgleKkyBaHe
Kaj noArpyna Ha nayueHTy.




UCKNYy4nBo BO (R)-eHaHTHOMEpOT,

5.2. ®apmakokuHeTckn CBOjcTBa

Ancoprni mja

Bukanyramup aobpo ce ancopbupa no nepoparsma aAMUHMCTpauyvja. Hema pokasu
AeKa XpaHaTta uma 3HavajHo BWjaHWe Ha cTeneHoT Ha Buopacnonoxusocra.

QMCTQMGygwia

Bukanytamug e cunmo Bp3aH 3a npoteuHute (pauemar 96% (R)-eHaHTHOMED >
99%) ¥ ekcTeH3nBHO MeTabonuanpaH (npeky okcupaumja u rnyKypoHuaauuja).
Herosute metaGonutu ce €nuMnHMpaaT npeky 6ybpesute u Xon4ykata BO
NPMBNMKHO eaHakeu nponopuuu.

buoTpaHchopmaimia
(S)-eHaHTHOMEpOT nobpso ce ocnoboaysa BO 0AgHOC Ha (R)-eHaHTOMepoT, a
BTOPWOT MMa Nony>xMBOTOT Ha nnasmartcka €nnMuHaumja okony 1 Hepena.

Mpn  cekojgHesHa aAMUHUCTpaunja Ha Bukanyrtamup, (R)-eHaHTHOMEepOT Cce
akymynupa npubmmkHo 10 natu Bo nnasmara kako nocneanua Ha Herosuot gonr
NOMY>XUBOT.

MocTojaHaTa cocTtojba Ha nnaswa KOHUEeHTpauumte Ha (R)-eHaHTOMED €
npubnumxHo 9 MUKporpamu/ml u ce sabenexanu npu gHeBHa aAMUHUCTpauuja Ha 50
Mg A03n Ha Bukanytamug. Bo cocTtojba Ha PamMHoTeXa, NpeTexHo akTUBHUOT (R)-
€HaHThomep usHecysa 99% opg BKYMHUTE LMpKynupayku eHaHTuomepu.

Enumunaunja

fPeAnsBMKaaT npomeHn kaj noToMuUnTe Ha nabopartopuckure XUBOTHMU.

Moce6Hu nonynavwmm
dapmakokuHeTukaTa Ha (R)-eHaHTHOMepOT He Bfinjae Ha Bo3pacTa, peHanHoTo
OwTeTyBare unu Gnarm o YMEPEHU xenatanHuu HapyluyBarsa. MocTojat pokasu
A€Kka Kaj MaumeHTn co cepuosHo XenaTtanHo Hapyluysatse, (R)-eHaHTHOMEpOT €
nobasHo enUMUHUpaH 04 nnasmara.

5.3 MpeTkNUHNYKK noaarouu 3a 6e3benHocTa
Bukanytamug e cunen @HTUAHAPOreH 1 MHAOYKTOP Ha eH3UMOoT oKcuaasa co MelwaHa
YHKUMja Kaj XUBOTHU. MpomeHuTe Ha uennute OpraHu, BKNy4uTenHo u Tymopckara
MHOYKUMja Kaj KNBOTHWTE, Ce NOBp3aHM co OBMe aKTUBHOCTW. ATpodumja Ha
CEMUHO3HUTE TYOynW Ha TecTucute e NPE€ABUAEHO KnacHO fejcTBO  co
aHTUaHaporeHuTe n e 3abenexaHo Kaj cute ucnuTyBaHm Bugosu. PesepsujaTta Ha
atpoduja Ha TecTucute ce cnyyuna 4 meceuu T
BO 6-mecevyHaTa cTyavjata Ha cTaopum (Bo 003




TEPaneBTCKW KOHLEHTpaLuu Bo npénopavaHaTa fgosa og 50 mg). He e 3abenexaHo
OsdpasyBake No 24 Hepenu no 3aBpLUyBat-€TO Ha A03MpameTo Bo 12-MeceyHaTa
CTyAvja Ha cTaopuu (Bo 403w OA4 NPUBAMXHO 2 naTW MNOBUCOKU 0, 4YoBeYKuTe
KOHLeHTpauun npu npenopayHata xymawa Aosa o 50 mg). Mo 12-meceyHo
NOBTOPEHO Ao3uparbe Kaj Kyuuksa (Mpn posu og npubnuxHo 7 natu O/l YoBeYKUTe
TEPaneBTCKN KOHLEHTpaLuu npy  npenopayaHa xymaHa pfosa oa 50 mg),
“HUMOEHUaTa Ha aTpochuja Ha TecTucute 6una ucra Kaj AO3UPaHU U KOHTPOMHM
Ky4uksa no 6-meceyeH nepuog Ha onopasysare. Bo ctyaunja 3a deprtunurer (npwn
Ao3n oa npubnuxHo 1,5 natm op XyMaHUTe TepaneBTCKUTE KOHLEHTpaLmu npwu
npenopayaHata xymaHa fosa opg 50 mg), MalkuTe crtaopuu umane 3ronemeHo
BPEME 3a ycnelwHo cnojyBakse BegHaw no 11 HeAenu fosupake; npecepT 6uno
3abenexaHo no 7 Hepgenu off-dose.

6. PAPMALEEBTCKU NOOATOLM:

6.1. llucra Ha ekcumnuencu

Jagpo:

MwukpokpucTtanHa uenynosa

MoBuaoH

Kapmenosa Hatpuym, Bmpesxena
Hatpuym naypuncyndar

Nakroza xugpat

Cunuunym auokeug, KonouaeH, 6essoneH
Marnesuym creapar

O6BuBka:

Xvunpomeno3sa (E 464)
Monuaekctposa (E 1200)
Tutan gnokeug (E 171)
Makporon 4000

6.2. UHKoMnaTubunHocT
He e npumennuso.

6.3. Pok Ha Tpaewe
3 roauHu

6.4. HauuH Ha yyBatbe
[a ce yyBa Ha Temneparypa nog 25°C, Bo opurvHanHo nakyBame.

6.5. Mpupopa u coapxuna Ha nakyBamweTo
28 punm-obnoxkeHn TabneTy (6nuctep 2x14)/kyTtnja

6.6. MNoce6HU Mepku Ha npeTnasnueocT npu OTCTpaHyBaH:
HeynoTpe6GeHUTe NPON3BOAM OAHOCHO OTNagHUTE MaTepujar

<
Heuckopuctennor nek wnu otnage MaTtepujan Mopa| fia BO

COrmacHOCT CO HalLMoHanHuTe nponucu. >




7. HOCUTEN HA O0OBPEHUETO 3A CTABAHSE HA NEKOT BO NMPOMET
MIVNBA JOOEN Ckonje

yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje

P.MakenoHuja

8. BPOJ HA OOOBPEHMUE 3A CTABAHE HA NNEKOT BO MPOMET

9. AATYM HA MPBOTO Of10EPEHUE 3A CTABAHE HA NEKOT BO NMPOMET n
AATYM HA NOCNEOHOTO OBHOBEHO ONOBPEHUE

06.2010

10. AATYM HA NOCNEQHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
CentemBpu 2018 roguHa




