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BHATPEINTHO YIHATCTBO: HTH®OPMAIINJA 3A ITAIIMEHTH

Ipen ynorpe6a Ha J1eKOT BHHMATE/IHO NMPOYMTAjTE IO yNIATCTBOTO.
- Yysajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 20 npouumame nO8MOPHO.
- AKko umame OONONHUMENHYU NPAUAILA, COGEMYBAjME Ce CO 8aULUOM eKap Wik gapmayesm.
- 080j nex 6u e npenumian 6am TUYHO U He mpeba da um 20 oasame Ha Opy2u Juya, 6uoejku mooie
0a um nawimemu Oypu Y ako HUBHUME CUMNMOMU Ce UCIU KAKO U auiume.
- Jloxonxy Hexoe 00 Hecaxanume 0ejcmea cmarne Cepuo3Ho Wiy ako 3abenedcume Hexoe HeCaKaHo
Oejcmeo Koe He e HABeOeHO 80 06a YNAMCMEO, COGemMY6ajme Ce CO 8aULUOM ReKap unu

Gapmayesm.

Bo oa ynaTeTso:

To npercrasysa nekor Tauus EPAC u 3a o ce ynorpebysa
IIto Tpeba ja 3Haete, npen aa ro 3eMere jiekot Tanus EPAC
Kako na ro 3emare nekor Tanns EPAC

Mo>xHH HecakaHH AejcTBa

Yysatse u pok Ha ynotpeba Ha nexot Tanus EPAC

N

TANYZ ERAS - TAHM3 EPAC 0,4 mg Ta6/1eTH €0 NPOJ0/HDKEHO 0¢J10001yBae
Tamsulosin hydrochloride

Axmuena cyncmanyuja: 0,4 mg TaMCyJIO3UH XHIAPOXJIOPHA, €KBUBAIECHTHO Ha 0,367 mg TaMCyJIO3UH.

ITomowmnu cyncmanyuu:

Jadpo na mabremama: MAKPOKPUCTAJIHA LieJTy/I03a, XUIIPOMeo3a, kapbomep, KoonaHa 6e3BoHa
cuniKa, pBeH jxene3o okeun (E172), marnesuym creapar.

Obeuska na mabremama.; MUKPOKPUCTAJIHA LIENTyJI03a, XMIIpOoMeJio3a, kapboMep, KonoHaHa 6e3801Ha
CHUJIHKA, MarHe3uyM cTeapart.

Tabnetute ce 6enu, okpyriau co BrucHato "TISL” Ha eqnara cTpana u “0,4” Ha ApyraTa cTpaHa.
Tabnerure ce noctanuu Bo GnuctepH co 30 TabeTH.

HMe u azpeca HA HOCHTEJIOT HA 0100PEHHETO 32 CTaBaK€ BO POMeET:

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckonje, yi1. Xpucto Tarapyes-1, 6poj 101, 1000 Cxorje, PemmyGnuka
CesepHa MakenoHuja

Hme u agpeca Ha IPOM3BOAHTEIOT: .

KRKA, d.d.,Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, CiioBeHHja

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str.5, 27472 Cuxhaven, I'epmaHuja

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Xonanauja

Synthon Hispania S.L., Castelld, 1,Poligono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, IlInanuja

1. IITO IIPETCTABYBA JIEKOT TAHU3 EPAC H 3A IIITO CE YIIOTPEBYBA
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Ha ﬂﬁoﬁaﬁemn g® FOAHHOT yPUHAPEH

MOKpEbeE.
Jlexot Tanus EPAC, ce ynoTpebyBa Kaj MaxH 3a JIeKyB
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OsHe npoGIeMH MOXKE JIa BKJTyUaT: OTEXHATO yPHHUPaHe (MCTIPEKUHAT U c1ab Mi1a3), OCTaTOK Ha
ypHHA 110C/IE MOKPEH:€, HTHOCT M MOTpeba 3a YeCTO YPHHHUpakhe, Kako BO TeKOT Ha HOKTA TaKa M

MpeKy JAeH.

2. IIITO TPEBA JA 3HAETE ITPEJI JIA 'O 3EMETE JIEKOT TAHHU3 EPAC

Hemojre aa ro semare Jiekor Tanusz EPAC axo:

- CTe aJlepruyHH (XMMEPCEeH3UTHBHH) HA TAMCYJIO3HH WJIH HA HEKOja O] MOMOIIHHTE
cyncranuuu Ha jexot Tauus EPAC. XunepceH3HTHBHOCTA MOXE J1a CE TI0jaBH KaKO HEHalgjHH
JIOKAJIHH OTOLM Ha MEKHTE TKMBA Ha TEJIOTO (KAaKO Ha Mp. FPJIOTO MM ja3HKOT), OTEXHATO
JIMILEHE W/U/IK Yellatbe U UCHIN (aHTHOeeMa)

- m3ry6uTe CBECT KAKO Pe3y/ITaT Ha HU30K KPBEeH IIPMTHCOK KOTa ja MeHyBaTe [oJI0X0aTa Ha TeJIoTo
( mpu ceHyBaTe WM CTAHYBAH-E)

- CTpajiaTe oJl CEPMO3HH NpPOBIeMH €O LIPHUOT Apob

- IOKOJKY CTpaziaTe ofl ryGeme Ha cBecTa [P [IPOMEHA Ha MO3HLMjaTa Ha TeNOTO (IPU CeHYBaH-e
HJIM TIPY CTaHyBakbe) KOja ce ClydyBa Kako Pe3yJ/ITaT Ha HaMaJeH KPBEH NMPHTHCOK.

Buserte ocobeno puumarennn co jexor Tann3 EPAC:
Tlpen na 3amouHeTe co 3eMame Ha yekoT Tamuz EPAC, coseTysajTe ce CO BALIMOT Jiekap HIH

(apmaueBT.

- HeonxooHu ce MOBPEMEHH MeJMLMHCKM MCIMTYBama 3a Ja Ce Celd PasBOjOT Ha
cocrojbara 3apajiy Koja ce JIeKyBare.,

- Perko MOXe Ja HacTaHe Irybeme Ha CBecTa 3a BpeMme Ha ymoTpeGara Ha jexor TaHu3
EPAC, HcTO Taka K CO APYIH JIEKOBU O OBOj THIL. IIpy mpBUTE 3HAIM HA 3aIIEMETCHOCT
unm crnaboceT, Tpeba a ceJHETe MM [ JIETHETE Ce I0JeKa THEe He NCHE3HAT.

- Axo cTpajaTe ofl cepuo3nH npobiiemn co GyGpe3uTe, COBETYBAjTe Ce CO BAILIKHOT JIeKap.

- AXo TIpaBHTE OllepalKja WK BU € 3aKaXKaHa ONepalyja Ha OumTe, Opajay 3aMaTeHOCT Ha
nekara (KaTapaKTa) WM 3TOJIeMEH OYeH NPUTHCOK (r1aykoM). Be Momume nndopmupajte ro
BAIIIMOT OYEH JIeKap 34 CerallHaTa Wiy NopaHeIlHaTa ynorpeba Ha TaMCyJI03MH XUAPOXIOPHIL.
O4YHHOT JIeKap MOXe [ja CIPOBE/Ie COOJBETHH MEPKH BO O/THOC Ha JIEKOBUTE U XUPYPIIKUTE
TEXHHKH KOH Moe Ja ce npes3emar. CoBeTyBajTe Ce CO BALIMOT JIeKap AaJid Aa o OJJIOKMTE
WJIM [IPUBPEMEHO Ja TO NPEKUHETE 3EMAbETO Ha 0BOj JIEK I0leka MHHYBATe HHU3 Ollepaliuja Ha
O4MTE [IOPAJM 3aMaTEHOCT Ha JiekuTe (KaTapakTa) WX 3roJIEMEH OUeH MPUTHUCOK (MIayKoM).

Moske 1a 3a6es1exuTe OCTaTOK ot TabjieTata BO BalIMOT u3MeT. Ilopanu Toa mTo akTUBHAaTa
cyncraHImja off TabneTaTa Beke e 0cn060eHa, HeMa ONacHOCT Aeka Tabiierata ke Oue noMaiKy
edukacHa.

Be monume Oa ce nocogemyeame CO Jekap u moeaut Koea eopeHaeeOeHume yKaocysarea ce
oanecyeaﬂe HA4 8ac, buno xoza 80 MUuHaMoOMO.

Hdeua n aj0JIeCUeHTH

3ematbe HA APYTH JEKOBH co jiekoT Tanus l?ﬁ:t .
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TaMCy/103MH MOXe JIa BIHjae BP3 HEKOU JPYTH JICKORK. :
BJIMjaHKE BP3 [CjCTBOTO HA TAMCYJIO3HH. Tamcynosu in ' Ma merycebHo ,}le_]CTBO co:
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- puKIoeHaK, ex poTHs 60JKa M IPOTHB-BOCTIANMTENEH JeK. OBOj Jiek Moxe aa ro 3a6psa
OTCTPAHYBAETO HA TAMCYJIO3MHOT O/ BAIIETO TENIO, HA TOj HAYHH CKPATYBajKH ro BPEMETO 3a KOe
TOj € ehpUKaceH.

- BapdapuH, JieK Koj ro CripeuyBa 3rpyTdyBameTo Ha KpBTa. OBOj Jiek Modxe 1a ro 3abp3a
OTCTPaHYBaH-ETO Ha TAMCYJIO3MHOT O BALIIETO TEJI0, HA TOj HAUMH CKPATyBajKH ro BpEMETO 32 Koe
TOj € erKaceH.

- ApYr ajs-aapeHopeuentopen 6jokarop. KombuHauujara Moxe ia ro HaMaJlH BalllMOT KPBEH
TIPUTUCOK, NPEAN3BHKYBajKH 3alIEeMETEHOCT WK c/1aba BpToriaBuLa.

HCKIyuuTeTHO € BaKHO Aa ro HHGOpMHpaTe BalIHOT JieKap AOKOJIKY BO HCTO BPEME CE JIEKYBaTe CO
JIeKOBH KOM MOXKAT Jia F'O HAMaJIaT OTCTPaHyBareTo Of TeoTo Ha JiekoT Tanus EPAC (Ha npumep:
KETOKOHA30J1, EpUTPOMHLIMH).

3emame Ha JexkoT Tann3z EPAC co xpana u nnjajiok
TamMcyno3uH Moxe J1a ce 3eMa HE3aBHCHO OJ] XpaHara.

BpemenocT 1 1oeme

OBoj zien He e pesieBaHTeH, 3aToa WTo JekoT Tanus EPAC e HaMeHeT eIMHCTBEHO 32 MalIKaTa
HoIyJIaiuja.

Kaj Maku NpHjaBeHH ce CTy4an Ha HeBooOHYaeHa ejakynauyja (HapyiyBame Ha ejakynauujara). Osa
3HAYM JIeKa CEMEHATa TeYHOCT HE M3JieryBa Ofl TeJIOTO MPEeKy MOYHHOT KaHall, TyKy Ce Bpaka BO
MOYHHOT Meyp (PETpOorpajHa ejakysaluja), WiH BOTYMEHOT Ha €jaKyjalyja € HaMaJIeH UM BOOIILITO
ro HeMa (HEMOXHOCT 3a ejaKynanuja). OBoj GeHOMEH HE € IUTETEH.,

Biinjanne BpP3 cioco0HOCTA 32 BO3ele HIIH 32 PAKYBaibe CO MAIIHHH

He e nokaxano Aeka TaMCyJO3WH MMa BiMjaHHe Bp3 CIIOCOOHOCTA 3a BO3EHE HJIM 33 PaKyBarke CO
mamin. Tpeba Ja ce UMa BO MpeABHJ JIeKa TaMCYJIO3MH MOXE Jia TIpe/In3BHKa 3aIleMETeHOCT WIIH
cnaba Bproriapuna. BoseTe WM paKkyBajTe O MALIMHH CaMO aKo Ce YyBCTBYBaTe A06PO.

3. KAKO JA I'O 3BEMATE JEKOT TAHHU3 EPAC

Cmpozo npudpoicyéajme ce Kon ynamcmeama Ha nexapom. Jlozume ne cmeeme 0a 2u meHyeame wiu
Nekysarbemo Oa 20 npexuneme 6e3 0a ce nocogemyeéame co JeKap.

Hpenopaqaﬂa o3a € €qHa TabseTa Ha neH. JIekoT Moke J1a o 3eMaTe HE3aBHUCHO O[] 06poum‘e, o
MO>XXHOCT BO HCTO BpEMC CeKOj JCH.

FOJITHCTCja tabserata neaa. BaxxHo e 11a He ja KPIIHTE HJIHM [IBAKATE, 3aT0A LUTO TOA MOXKC J1a UMa
BJIIdj AHUC Ha I[ejCTBOTO Ha JICKOT.

Axo umame wyecmeo dexa 0ejcmeomo Ha IeKOm e RPeMHO2Y CURHO UU npemHoz2y caabo, cogemyesajme
ce co eauuom nexap wiu gapmayesm.

Axo cre 3emaJje norojema 103a oa Jekor Tanus EPAC otkonky mro Tpeba
Hoxonxy cme semane nozonema 0osza 00 nexom Tanus omkomcy wmo mpeba, eeonaud
cosemyeajme ce CO 8AULLOM NEKAD UNU gbapmaueem.

BammoT kpBeH NPUTHCOK MO>KE HaeAHaLI /1a MajH tMa 1032 Off TAMCYJIO3HH
OTKOJIKY LITO Tpeba. Moxe 1a MO4yBCTBYBATE 3Lk aKatbe, IPOJIUB H
HecBecTHIa, Jlernere 3a la ' HAMAJIMTE /1€jCTRAT: @1 @HGKHQI K‘pﬂclt rgp COK, a HoToa rnobapajre
COBET OJ1 BallIMOT JIeKap. & /
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Axo cte 3a6opaBuJie xa ro 3emere jgexor Tanus EPAC
He 3emajme 0eojra 0o3a 3a 0a ja Hadomecmume nponyuimenama.

Axo cre 3a60paBuJie 1a ja 3eMeTe BalllaTa IperopavyaHa 103a Ha TAMCYJIO3UH, MOXKETE 14 ja 3eMeTe
IOZIOIHA BO TEKOT HA MCTHOT AeH. AKO cTe 3ab0paBuie Aa ja 3eMeTe IpernopayaHaTa 03a BO TEKOT Ha
1IEJIMOT JIeH, CaMo 3e€MeTe ja clielHaTa 1032 BO BOOOHYACHOTO BpEME.

Axo npectaHnere aa ro 3emare jekot Tannz EPAC

Kora niexyBameTo O TaMCYJIO3UH € TpeiBpeMe PEKHHATO, BallluTe NPBHYHH 3HAlM Ha OonecTa
MOXAT J]a ce OBTOPAT. 3aToa, 3eMajTe ro OBOj JIEK OHOJIKY OJITO KOJIKY IUTO BH Mpenopayal BallHoT
nekap, ypH M ako 3HalLluTe Ha BalleTto 3abonyBame Beke ncyesHate. Cekoralll COBETYBajTe CE CO
BALIMOT JIeKap JOKOJIKY CaKaTe J1a I'o NPeKUHETE JIEKYBAETO.

Hoxonxy umame oononnumennu npawarea 3a ynompeoama Ha 060j iex, cogemyeajme ce co 6auuom
nexap unu papmayeem.

4. MOXHUW HECAKAHMU JEJCTBA

Kako u cume nexosu, maxa u nexom Tanuz EPAC mooice da uma necaxanu Oejcmea, uaxo e Kaj cume
6onnu.

Perko ce jaByBaaT cepuoO3HM HecakaHU NejcTBa. Beanam coBeTyBajTe ce €O BAIIHOT JIEKAP aKo
MOYYBCTBYBaTe TeIIKA AJIEPrHCKAa PEAKNHja Koja NMpeAH3BHKYBa OTEeKyBame HA JIMLETO HJIH
rpJiI0TO (aHrHOEEMA).

Yecrn (ce jaByBaar kaj 1 Ha 10 maumeHTH)
- BpPTOIJaBHULA, 0COGEHO MPH CEAHYBa€ UITH CTaHyBabE
- HeBooOMYaeHa ejakyianuja (HapylllyBambe Ha ejKyJaljaTa), peTporpaaHa ejakyaaludja
(ceMeHaTa TEYHOCT HE U3JIETyBa MPeKy MOYHHOT KaHaJ H CIIPOTHBHO Ha TOA OJH BO MOYHHOT
Meyp), I HEMOXXHOCT 32 ejaKyJialjja (BolyMeHOT Ha ejaKyJialidja € HaMaJleH WM BOOTILITO I'o
Hema). OBOj peHOMEH He € IITETEH.

IMomanky dectu (ce jaByBaar kaj 1 Ha 100 manuenTn)
- rnaBofoska
- nannurauuu ( 3abp3aHa paboTa Ha CpLETO, KOja ja TyBCTBYBATE)
- HaMaJieH KpBeH MPHTHUCOK, Ha MpuMep Kora 6p30 cTaHyBaTe O]l Ceieuka WM JIeKeuKa
MO3HIIMja, MOHEKOTalll POIPATEHO CO BPTOIIABMLIA,
- Teyewe Ha HOCOT MIIH 3aTHAT HOC (PUHHTHC)
- TpPOJUB, ce YyBCTBYBATE JIOLIO, IOBpakame, 3amnek
- cnaboct (acTeHHja)
- HCHI, Yellame U INIMKOBH (YpTHKapHja)

Perku (ce jaByBaar kaj 1 Ha 1 000 manuenTH)
- HecBeCTHLa
- HCHA[CCH JIOKANICH OTOK HAa MEKWTE TKMBA HA TEIOT ,(

Mpuory perkH (ce jaByBaar Kaj 1 Ha 10 000 nmauueHTH)
- npujanuzaMm (HecakaHa OOJHa epekidja Koja i
MeIULIMHCKO JIEKYBabe) \
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- HCHM, BOCTIANEHHE M IUIMKOBU Ha KOXATa W/WIM MYKO3HHTE MeMOpaHM Ha yCHHTE, OYMTE,
ycTara, HOCHUTe maruiuTa uiu reauranuure ( CtuseH-LIoncoHos cuuapom)

- HeBoOOMYAEH M HEMpPABWJIEH CpLIEB pUTaM (aTpujaiHa Gpubpunauuja, apuTMHja, TAXMKap/Hja),
OTEKHATO JIMILEeHE (JUCITHEa).

Heno3snatn (yecToTata He MOKe 1 C€ YTBPAM O PACTIOIOKHUBHUTE MOAATOLH)
- 3aMaTeH BUJI, HapyLUyBame Ha BUIOT
- KpBapeme ol HOCOT
- cyBaycra
- cepunosHa GopMa Ha LPBEHWIO (epuTeMa MyITHDOpMe, eKchHOTHjaTHBEH AEPMATUTHC).

Jlokonky BM ClleId Ollepalija Ha OKOTO 3a OTCTpaHyBabe Ha 3aMaTE€HOCT Ha JieKaTta (KaTapakTa) Wi
3rojieMeH O4YeH MPHUTHCOK (IJIAYKOM) M TOKOJIKY 3eMaTe WIM MPeIxoJHO CTe 3eMale oA JieKoT Tauu3s
EPAC 3a BpeMme Ha onepalyjaTa, BalaTa 3eHHLa MOXKe c1abo Ja ce MpoLIMpyBa U UPUCOT (060EHHOT
KpYy>XeH Jel o1l OKOTO) Moxe na Ouae onabGapeH.

Hoxonky wnexou 00 Hecaxawume Oejcmea CmMAaHAm Cepuo3Hu Umu OOKONKY 3abenescume Hekou
Hecakanu Oejcmea KOU He ce HABeOeHU 80 08a YNAamcmeo, 6 MOAUME Kajceme My HA AUUOM NeKkap
unu papmayesm.

IIpujaByBame HA HeCaKaHH ejCTBA

Axo 3abenexure kakeo G0 HecakaHo JIEjCTBO, Tpeba a ro u3sectute Bamuor nekap win gapmauesT. Toa ro
BKJIyUYBa M CEKOE MOXHO HECaKaHO JIEjCTBO KOe He € HaBeJleHO BO 0Ba ynarcTBo. HecakaHure JiejcTBa on
JIEKOBUTE MOJKE Ja TH TIpHjaBUTE U B0 HallMOHAIHUOT UeHTap 32 hapMakoBHTrHIaHIA Npy AreHIHjaTa 3a JJIEKOBU
u MeauuuHckH cpenctsa (yia.Ce. Kupun u Metonuj 6p.54 kat 1) WiH 1o eITeKTPOHCKH AT NpeKy Be6 cTpaHaTa

na Arenumjara http://malmed.gov.mk/.
Co npujaByBar€ Ha HECaKaHHUTE NEjCTBA MOXKETE [a OTPHHECETE 32 NPoLieHaTa Ha Ge36eJHOCTa Ha OBOj JIEK.

5. YYBAILE H POK HA YIHOTPEBA HA JIEKOT TAHU3 EPAC

Haunn Ha yyBame
Jexom yyeajme zo Ha mecma HedocmanHu 3a deya!

I[a C€ UyBa BO OPUTHHAJTHOTO MAaKyBameE 3a Ja C€ 3alUTUTH O] CBECT/IMHA.

Pox na ynorpeba
Jlexom ne cmee 0a ce ynompebysa no 0amymom Ha UCMEKOM HA pOKOmM HA Ynompeba wmo e HageoeH
HA NAKy8arLemo.

Pokor Ha ynotpe6a ce onHecyBa Ha IOCIEAHHUOT

Haunn Ha H3A2aBal-€ HA JIEKOT

JlexoT MOXe Jla ce U3/1aBa BO anTeka caMmo Ha

JaTyM Ha mocJieiHa peBH3Mja HA BHATPELIHOTO YNATCTBO
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