3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHWUTE HA JIEKOT

1. UME HA MEOWULUMHCKUOT NPOU3BONA
BETACEPK® 24 mg, Tabnetn

2. KBAIINTATUBEH W KBAHTUTATUBEH COCTAB

Betacepk Tabnetute cogpxat 24 mg GeTaxucTuH AUXWAPOXMOPUA LWITO oAroBapa Ha
15,63 mg GeTaxmcTuH.

3a koMnneTHa NucTa Ha ekcuunueHcu suan aen 6.1,

3. PAPMALIEBTCKA ®OPMA

Oxpyrna, 6ukoHBeKkcHa, 3acedyeHa, 6ena o ckopo Oena Tabneta Co HakoCeHW armu.
Tabnetata nma anjametap og 10 mm v Texun okony 375 mg. Ha tabnetaTa on egHaTa
CTpaHa e BpexaH HaTnucoT “289" o4 aBeTe CTpaHK Ha 3aCeKoT.

HameHaTa Ha nuHWjaTa Ha 3acek e camo [a ro ONEeCHW KPLIeHETO 3a [a Ce OfeCHW
ronTakeTo U He € HaMmeHeTa 3a nopenba Ha TabneTaTta Ha [ABe eAHaKBW 403N,

4. KITMHWYKN OCOBEHOCTH

4.1. TepaneBTCKU UHOUKALUW

BepTuro, TnHuTyC 1 ryberse Ha crnyx noep3aHu co Meniere's cuHapom. CuMmnTomarcka
Tepanuja Ha BecTbOynapHo BEPTUro.

4.2. Ho3upamwe n HaYMH Ha ynoTpeba

BospacHu (BKY4MTENHO W NocTapa nonynawuja)

Hosara 3a BospacHu e 48 mg nogeneHn Bo TekoT Ha AeHoT. JlekoT ce npenopadysa aa
ce 3ema co obpok. [loante Ha oapyBare reHepanHo ce AsukaT og 24-48 mg AHEBHO.

[legunjaTprcka nonynauuja:

Betacepk He ce npenopayyea 3a ynoTpeba kaj geua noa 18 roguHy nopaan Heao0BOMHO
nonaToum 3a 6e3b6efHOCT 1 ehnKacHOCT.

epujaTpucka nonynauuja:

Wako noctojaT orpaHnyeHn nofatoun of KIUHWYKUTE UCMUTYBatba Kaj oBaa rpyna Ha
NauneHTn, WCLPNHOTO MOCTMAPKETUHILLKO WCKYCTBO YKaXyBa fAeKka He e MoTpebHo
NpunaroAysare Ha [o3aTa Kaj oBaa nonynauwvja Ha nauveHTw.

bybpeykHo HapyLlyBame:




Hema Ha pacnonaratbe CrneunmduyHn KIMHUYKM WenuTyBara Kaj oBaa rpyna Ha
nauveHT!, HO COrmacHO MOCTMAapPKETUHILUKOTO WCKYCTBO, HajBepojaTHO He € noTpebHo
npunarogyeare Ha fosaTa.

XenartanHo HapyLlyBahe:

Hema Ha pacrnonarate crneuuduyHr KIMHUYKA WCnuTyBara Kaj oaa rpyna Ha
nauMeHT, HO COrMacHO NOCTMAaPKETWHILLKOTO MCKYCTBO HajBepojaTHO He e NoTpebHo
npunarogysare Ha fosarta.

4.3. KoHTpanHoukaumm
MpevyBCTBUTENHOCT Ha akTWBHaTa CyncTaHuuja unu Ha Guno Koj oa eKcunnueHcuTe.
PeoxpomMoLUTOM.

4.4. CneuujanHu npepynpeayBaka MM MEpPKUW Ha NpeTnasnuBoCT Mpwu
ynoTtpeba

MauveHTn co BpoHxMjanHa actma 1 co UCTopuja Ha NenTuYeH yrkyc Tpeba BHMUMaTeNHO
[a bupat HabreyayBaHu 3a Bpeme Ha Tepanujarta.

4.5, WHTepakumnja co Apyru MegUUMHCKU Npou3BOoAM W APYrU (POpMU Ha
UHTEpakuuja

He ce cnpoBeayBaHu UH-8UB0 UCTpaxyBara 3a MHTepakuwnja. Bps ocHoBa Ha uH eumpo
nopgaTouuTe, He ce oYeKkyBa UH 8ugo HxMBuumja Ha eHsumuTe Ha uutoxpomot P450.

NH-BUTPO nofaTounTe yKaxkysaaT Ha uHxmbuuunja Ha metabonmamoT Ha BeTaxvucTuH co
NEeKoBW KoW ja uHxnBupaaTt MoHoamuHo-okeuaasata (MAO), sknydysajiin MAO noaTvn b
(cenerunuH). Ce npenopavysa BHUMaTenHa uctoBpemeHa ynotpeta Ha 6eTaxucTvH v
MAQ vHxnbutopn (Bknydysajkn MAO-B cenexktusHw).

Buoejkn BGeTaxucTUH € aHanor Ha XUCTAaMWHOT, TeOPeTCKM WHTepakuwjata Ha
BeTaxnucTUH CO aHTUXMCTaMUHULM MOXE Aa BNvjae Ha edukacHocTa Ha edeH of oBue
NEeKoBM.

4.6. BpemeHocT 1 nakrauuja

bpemeHocCT:

Hema cooaBeTHW nogaTouu 3a ynotpebarta Ha BeTaxncTVH Kaj BpemMeHN XKeHN.
WcnuTtyBarbarta Kaj XUBOTHWTE He ykaxyBaaT Ha AWPEKTHU WUNW MHAWPEKTHWU LUTETHW
edekTV BO MNornes Ha penpoayKkTBHA TOKCMYHOCT (BuaeTe aen 5.3.) ¢ beTaxucTuH He
Tpeba aa ce ynoTtpebysa 3a Bpeme Ha BPeMeHOCT OCBEH aKko He € jacHO HEONXOA4HO.

JlakTaumja:

He e nosHaTo ganu 6eTaxucTMHOT Ce u3nadyea BO Maj4MHOTO MieKko. betaxnucTnHoT ce
n3navysa BO MNeKoTo Ha ctaopuu. EdektuTe kon ce sabenexaHn nocne nopoaysawe
BO WCMUTyBarbaTa Ha XUBOTHW Bnne orpaHnYeHn Ha MHOry BUCOKV 03K (Buaete aen
5.3.) BaxHocTa Ha nekoT 3a majkarta Tpeba ga ce u3Mepu HacnpoTu NpeaHocTa oA
00eHeTOo U NOTEHUMjanHWOT PU3nK 3a AETEeTO.

MnogHocT




4.7. EchekTn Bp3 cnocobHocTa 32 Bo3ehe U ynoTpeba Ha MalnHK
BeTtaxvcTuHOT e uHanuMpaH 3a Meniere-oB cMHAPOM, KOj € AeduHupaH of Tpujaga Ha
rnasHW cMMNTOMW: BepTwuro, 3aryba Ha CnyxoT, TUHWUTYC, Kako W 3a CUMNTOMATCKW
TpeTmaH Ha BecTubynapeH septuro. Osne GonecTn Moxe Aa umaat HeraTuseH edekT
Bp3 cnocobHocTa 3a Bo3ewe 1 ynotpeba Ha MallnHK.

Bo KNUHUYKMTE CTYAUN KOW BUNe KOHKPEeTHO HaMEHEeTW 3a UCNUTYBare Ha CNocobHOCTa
3a Bo3ewe W ynoTpeba Ha mMawwnHw, kaj beTaxvcTuH HemMano win uMmano HesHaunTenHa
nojaBa Ha HeraTUBHUTE ePeKTn.

4.8. HecakaHu echekTn

CnenHuse HecakaHu edekTn ce 3abenexaHn co Aony HasepeHwTe pekdeHunn, Kaj
nauneHTn TpeTupaHun co OetaxucTuH BO nnauedo  KOHTPONUpPaHn  KNUHWUYKK
ucnuTyeawa: MHoay yecmu (21/10); vecmu (21/100 pgo <1/10); Hegsoobuyaeru (21/1.000
Ao <1/100); pemxku (21/10.000 go <1/1.000); mHoey pemku (<1/10.000).

[acTpouHTECTUHANHW HapyLlyBaha:
Yecmu: ragerse v gnucnencuja

HapylwyBaka Ha HEPBHWOT CUCTEM:
Yecmu: rnaBobonka

Kako gononHyBare Ha OBWE peakunn 3a BPeMe Ha KIMHUYKUTE UCnuTyBawa, cneaHnse
HecakaHn e)eKTy CNoHTaHOo ce NpujaBeHn 3a BpeMe Ha NoCTMapKkeTuHrwKkaTa ynotpeba
1 BO Hay4yHaTa nuTtepatypa. Of pacnonoxnveBuTe NoAaTtoun He MOXe Aa ce NpoueHn
(hpekseHumjaTa n of Tyka ce knacubuumpaHmn kako ‘co HenosHarta hpekeHuwja’.

HapylwyBaka Ha UMYHWOT CUCTEM:.
Peakuywu Ha npeT4yBCTBUTENHOCT (XMI’lepCeHSMTMBHOCT), np. aHaqamnaKca.

[acCTPOUHTECTUHANHN HapyLlyBaka:

Bnarm ractpudHu noTewkoTun (Np. noBpakawe, racTpowHTecTuHanHa ©Oonka,
abaomuHanHa 3aTterHaTocT W HagyeHocT). OBune BoobuyaeHo MoOXaT Aa ce pewar co
3emMakse Ha [403aTa 3a Bpeme Ha obpounTe unn co Hamarnysake Ha fgosara.

Hapyliysaka Ha KoXa 1N NOTKOMKHO TKNBO
KOXHWM 1 NOTKOXHW peakuum Ha npevyBCTBUTENHOCT, 0CODEHO aHTMOHEBPOTCKN eaem,
YypTUKapwuja, oCun v npypuTyc.

MpujaByBaH-e Ha CYCNeKTHUTE HecakaHWn peakuuun

MpujaByBarETO HA CYCMNEKTHW HECAKaHW peakuun nocne aBTopusayunjata Ha
MeauLMHCKMOT npenapat e BaxkHo. OBO3MOXyBa KOHTUHYUpPAHO cneaerwe Ha BanaHcoT
DeHedunT/pr3nK Ha NPon3BOAOT. 34paBcTBeHNTE paboTHULW ce oxpabpysBaar ga ja
npujaByBaaTt Cekoja CyCcnekTHa HecakaHa peakuunja npexky HaunmoHanHnoT cucTeM 3a
npwjaByBak€ Ha HecakaHu peakunn.




thapmakoBUrinaHLa npu AreHuujaTa 3a NeKoBM U MEANUIMHCKU nomarana (yn. Cs. Knpun
n MeTtoanj 6p.54 kaT 1) Unn enekTpoHcKK npeky Beb-cTpaHuuaTa Ha AreHuujaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9, Mpeposuvpame

MpujaBeHN ce HeKonKy crydan Ha npefoauparbe. Hekou naumeHTu uckycune 6narn go
yMepeHn cumntomu co ynotpeba Ha gosu go 640 mg (np. ragerse, comMHoneHuuja,
abnomvHanHa 6onka). [MocepnosHu Komnnukaumu (np. koHsynauw, ©enogpobHu nnw
cpueBn Komnnukauuu) 3abenexaHn ce BO crydan Ha HaMepHO npefo3npare co
BeTaxucTuH ocobeHo Bo komBuHauwmja co Apyrn NpeaosnpaHi NeKkoBw.

TepanwjaTta Ha npego3vpake Tpeba Aa BknydyBa cTaHAapAHW CynopTUBHU MEPKW.

5. PAPMAKOITIOWKWN NOOATOLUN

5.1. dapMakogUuHaAMCKKN CBOjCTBA

dapmakoTepaneBTCcKa rpyna: npenaparti NnpoTue BpTornasvua
ATU kon: NO7CAO1.

MexaHnamoT Ha ,EkejCTBO Ha BeTaxncTuH e OernTyMHO no3Har.

MocTojaT HeKoNKy BEPOAOCTOJHN XUMNOTE3W NOAAPXAHW Of CTYAWUWU BP3 XUBOTHU W Of
YOBEYKWN NoAaToLW:

¢ BeTtaxucTuH BNujae Ha XMCcTamuHeprryHnoT CUCTEM:

BetaxuctnHOT AEnyMHO AgjcTBYyBa WM Kako XWcTaMWHCKM H-1 peuenTopeH aroHUCT u
Kako XucTaMuHCKM H-3 peuenTopeH aHTaroHMCT BO HEPBHOTO TKMBO W NpojaBysa
HesHauuTenHn H-2 peuenTopHW akTUBHOCTA.

BeTaxucTUHOT ro 3rofieMyBa XWCTaMUHCKOTO WCKopwucTyBarwe W ocnobofdyBake co
6nokupare Ha npecuHanTuukuTe Hy peuenTopu U MHAYKUWja Ha HafgonHaTa perynauuja
Ha H; peuentopuTe.

¢ bBeraxucTuHOT MOXKEe [a ro 3roflieMy NPOTOKOT Ha KPB BO KOXNEAPHWOT PErMOH Kako 1
Ha LennoT MO30K

dapmaKkonowKiTe TecTuparsa Kaj XMBOTHW Nokaane [Aeka KpeHaTa uvpkynauuja so
BacKynapHWTE CTPUK Ha BHATPELWHOTO yBO ce nopobpysa, HajBepojatHO Co NOMOW Ha
penakcauuja Ha npekanunapHute CUHKTEpPW Ha  MUKpoUMpKkynauwjata  Ha
BHATPELWHOTO yBO. BETaxuCTUHOT UCTO Taka nokaxa 3ronemysare Ha BaCKynapHWOT
NPOTOK Ha KpBTa Kaj nyreTo.

e beTaxuctuHOT ja onecHyBa BecTubynapHaTa KoMneHsauuja
Betaxuctnd ro 3abpsyBa BecTubOynapHOTO onopasyBarwe MO yHunartepanHa
HeypeKkToMunja Kaj >KMBOTHMTE CO yHanpeayBawe W OnecHyBare Ha UeHTpanHara
BecTuOynapHa KomneHsauwja, o0BO] edeKT, KOoj Ce KapakTepusvpa CO HaropHa
perynauuja Ha XMCTaMUHCKOTO NCKOPUCTYBake 1 ocnoboaysarse, ce gApoBemyRg Npeky
H, peuenTopckn adTaroHuszam. OnopaByBarbe Kaj nyreto ng
HeypekTommnja e 3abp3aHo npu TpeTmaH co BeTaxucTuH.




e DBeraxucTuHOT ro MeHyBa HEBPOHCKOTO OnylwTake BO BeCcTuOynapHuTe jagpa
NcTotaka e HajaeHo Aeka BeTaxucTVH Mma A03HO 3aBWUCEH WHXMOWTOpeH edeKkT Ha
HajBucokaTa reHepauuwja Ha HEBPOHW BO naTepanHuTe u meaujanHute BecTubynapHu
janpa.

dapmakoanHaMCcKMTe CBOjCTBA Kako LUTO Ce AEMOHCTPUPaHWN Kaj KMBOTHUTE MOXe na
npvaoHecaT 3a TepanescKkaTa KopucT Ha BeTaxncTUHOT Kaj BeCTUOYNapHUOT CUCTEM.
EdunkacHocTa Ha GetaxvucTvHOT Oelwe npukaxaH BO CTyAUUTE Ha NauUeHTUTEe co
BecTuOynapHa BpTornaeuya n co MeHueposa Bonect Kako wTo Bewe AeMOHCTPUPAHO
co nopobpyBarke BO nornen Ha CEPUMO3HOCTa W 3a4ecTeHOCTa Ha HanaguTe Ha
BpTOrnasuua.

5.2, PapMaKoOKMHETHUYKW CBOjCTBA

Ancopnuumia

Opanxo BHeceH BeTaxucTuH Op30 W LenocHo ce ancopbwupa of cuTe AenoBu Ha
racTPOWHTECTUHANHWOT TpakT. [lo ancopnuuja, nekoT ©p30 M CKOPO LENoCHo ce
meTabonuanpa Bo 2-nupuannoueTHa kncenvHa., Hueoata Ha 6eTaxucTuH BO nnasma ce
MHory Hucku, Cnopep Toa apMakokMHETUYKN aHanu3n ce Basnpaart Ha meperaTa Ha
2-PAA Bo nnasma v ypuHa.

Bo cuta coctojba Cmax e nOoHW30K BO OAHOC Ha wuarnagHeta coctojba. Cenak,
LenocHarta ancopnuvja Ha 6eTaxucTuH e CNnYHa BO ABeTe COCTOoj0u, LWTO yKaxyBa Aeka
BHECOT Ha XpaHa camo ja ycnopysa ancopnuvjata Ha 6eTaxmcTuH.

Ouctpubyunja

MpoueHTOT Ha 6GeTaxucTWH WTO Ce Bp3yBa CO NNa3maTtcknTe NPOTEVHW BO KpBTa
usHecyea nomanky og 5%.

BuoTpaHcdopmalimja

[Mocne ancopnuwja, BeTaxvcTMHOT 6p30 K UenocHo ce meTtabonuanpa o 2-PAA (Hema
hapmakonowika aktuBHocT). [locne opanHata agmMuHUCTpauuja Ha DeTaxucTuH,
nnasmarckata (M ypuHapHaTta) KoHueHTpauuja Ha 2-PAA ro pocturHyeBa CBOjOT
Makcumym 1 4ac no BHECOT Ha NEKOT W ce n3nadysa co NonyxumeoT o okony 3,5 vaca.

Ekckpeumja

2-NAA BepHaw ce wanadyea BO ypuHa. [Npw gosa Bo pamin o 8 oo 48 mg, okony 85%
on opwrmHanHaTta [[os3a ce umsnadyesa BO ypwHaTa. PeHanHata wnu  dekanHara
eKckpeynja Ha caMmnoT 6eTaxnucTvH e oL Mano 3Hadere.

JluHeapHocT

BpsnHaTa Ha na3nadysBame e KOHCTaHTHA NpW opanHu A403W BO pamku of 8 Ao 48 mg,
WTO yKaxkyBa Aeka hapmMakokMHeTukaTa Ha 6eTaxncTuH e nuHeapHa, » nocovyea aeka
VMHBONBUPAHWOT MeTabonnyKi NaT He e 3acUTeH.

5.3 MpeTkKNMHMYKKM nogaTtoum 3a 6e3begHoCT
PenpoaykTuBHa TOKCUYHOGT




beTtaxncTHOT Hema eekTn Bp3s hepTUNUTETOT Kaj MallK W YKEHCKN CTaopum N He e
TepaToreH 3a 3ajuvM U craopum co npumeHa Ha posa op 1000mg/kg 3a crtaopun u
75mg/kg 3a 3ajun.

Bo cTyauja Ha npe v nocTHaTaneH pasBoj Kaj CTaopum Npy TOKCUYHW A03M 3a Majka of,
1000 mg e BooYeHa nomara TexuHa W ronemMmmuHa Ha NoTOMCTBO , KpaTKO NpeXxuByBare
W 3roNleMeHo nocTuMnnaHTayncko rybere BO cnegHarta reHepauvja Ha notomcTeo. Co
npumMeHa Ha TOKCMYHWK Ao3n of 300mg e BooYeHa MNoHWCKa MpocevHa cuna Ha
ABWXere Kaj cnefHaTta reHepauuvja Ha NnoTOMCTBO.

Mpuv po3sn op 100mg/kg He ce Boo4veHW edeKTW Ha npe W nocTHaTaneH pasBoj.
PenesaHTHOCTa Ha oBWE edeKTW NpY MHOrY BUCOKW 403K Kaj NyreTo € HenosHaTta.

6. PAPMALIEBTCKU NMOJATOLA

6.1. JlucTa Ha eKCUUNUEHCH
beracepk TabneTute cogp:Kat MUKpOKpUcTanHa uenynosa, maHuton (E421),
MOHOXWAPAT Ha NMMMOHCKA KucenuHa, KonovaanHa 6es3sogHa cunvka n tank.

6.2. NHkomMnaTubunHocT
Hema Ha pacnonarame.

6.3. Pok Ha Tpaewse
3 roguHu.
6.4. CneuujanHu MepKku Ha NPeTNasnUBOCT NPU YyBake

OBoj MeguunHckv nponssop He Bapa nocebHU YCNoBKM 3a YyBatse.
[a ce yyBa BO opvrMHanHo nakysare Co Len 4a ce 3alTuTu o4 enara.

6.5. Mpupona n coapXrMHa Ha NakyBaweTO

Beracepk Tabnetute ce nakyBanu Bo neHtn og MBL/MBAL v anymurnymcka donwja
no 20 wnu 50 TabneTn BO KyTHja.

6.6. CneuujanHun MepKu 3a OTCTpaHyBame
bBrno Koj HeucKkopucTeH NPoV3BoA UNKN OTNaaeH matepujan Tpeba aa ce oTCTpaHu
COrnacHo NoKanHUTE 3aKoHW 3a OTCTpaHyBare Ha oTnag,.

8. HOCUTEN HA OOOBEPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
MAKEOOHWJANEK AO0O, yn. boua WNeaHoea 6p:1 Ckonje

9. BPOJ U OATYM HA OOOBPEHUETO 3A CTABAHE BO NMPOMET
BETACEPK 24 mg nakysare of 20 TabneTtu:
BETACEPK 24 mg nakysate oa 50 Tabnertu:

10. OATYM HA PEBU3WNJA HA TEKCTOT
Anpun, 2019 .




