Pharma$S
YIIATCTBO 3A YIIOTPEBA

[Mpea ynoTpe6a Ha J1eKOT BHUMATEIHO MPOYHTAJTE IO YIATCTBOTO, [

* Yysajme 20 ynamemeomo. Mooicebu ke mpeba da 20 npouumame noemopHo.

* Axo umame donoinumennu npawarea, oopameme ce kaj Bawuom nexap unu ghapmayesm.
* Osoj 11ex 6u e npenuwan Bav nuuno u He mpeba 0a 20 oasame Ha opyau auya.

* 3a cexoe necaxkano dejcmeo uzgecmeme 20 Bawuom nexap wiu hapmayeam.

¥YnareTBoTo 32 NALHEHTOT COAPARH:

IlITo npercrasyea nekor Conullxap ¢unm-odnoxenu TableTH U 3a WTO ce ynorpedysa
[llTo Tpeba na 3uaere, npea aa ro ynorpedure nexor Conullxap Quim-06/10keHu TabneTu
Kako na ro ynorpedysarte sexot Conullxap duam-obn0xenn Tadnetu

Mo3KHH HecakaHH JejcTBa

Yysame Ha nexor Conullxap ¢unm-obnoxkenn tabnern

Jononauurennu nadopmaluu

S thop o 1

SoliPhar / Coanllxap 5 mg ¢puam-obiao0xkenn Tadaern
SoliPhar / Coaullxap 10 mg ¢puam-od10kenn Tabuern

Solifenacin succinate

UITo coapixat Coaunllxap dnam-obnoxennre TadaeTu
AxtusHa cyncraiuuja Bo Conullxap Gpuiam-06noxkeHnTe TabiaeTu e coaudeHalus CyKLUMHaT.

[ToMOILIHY CyTCTaHLMK:

Tabaemno jadpo: NakTo3a XWAPAT; MUEHKapeH ckpod; xunpomenosa (E464); marnesuym creapar
@unm obeuBKa: xunpomenosa (E464); turan auokeun (E171); makporoJ 8000; Tank; xene3eH OKCHI,
xont (E172); xenesen okeun, upsen (E172) (camo Bo tabnerute on 10 mg)

Mme 1 ajpeca Ha HOCHTEI0T HA 0100PEHHETO 32 CTABAKE HA JIEKOT BO MPOMeT
[TxapmaC JlekoBu nooen Ckonje

byn. 8-mu Centemepn, 6p. 2/2 nokan 13, kar 4

I 000 Ckomje. P. Makenonuja

Mme n aapeca HA NPOH3IBOAHTENOT
PharmaS d.o.o.

Radnic¢ka cesta 47

10 000 Zagreb, Hrvatska

[Tpou3BoaHa nokaumja:

PharmaS d.o.o.

PharmaS Centar, Industrijska cesta 5, Potok,
Popovaca, Hrvatska

1. LITO NPETCTABYBA JIEKOT Coaullxap ¢puam-odaoxenn taéaetu U 3A LITO CE
YNNOTPEBYBA

®apmauesTcka A03upaHa Gopma
dunm-obnoxkena tabnera

Cocras
Enna gunm-o6noxkena Tabnera coapkn 5 mg unu 10 mg conndeHaunt cyKiunHar.
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Usraen
Conullxap 5 mg uim-o6noxcenume mabemu e CBETIOKONTH, OKPYINH, OMKOHBEKCHM (HIM-
o6nokenu TabneTH co BTHCHAT 3HaKk “D5™ Ha eaHara crpaHa Ha TaGnerara n Ge3 3Hak Ha apyrata
CTpaHa.

Conullxap 10 mg unm-o6roxcenume mabnemu ce CBETIOPO3EBH, OKPYIIH, GMKOHBEKCHH (BHIM-
obsioxenu TabneTn co BTMCHAT 3Hak “D6™ Ha enHara crpaHa Ha tabnerarta u Ge3 3Hak Ha apyrarta
CTpaHa.

MaxyBame
Kyruja co 30 ¢puam-odnoxenu Tabnern oa 5 mg Bo GMCTEP MaKyBarbe.
Kyruja co 30 ¢punm-obaoxkenn Tabaetn on 10 mg Bo GiucTep naKysare.

Kako aejersysa sexor Coanllxap puam-o610xenn tadaern

[o 3emamero Ha nexor Conullxap ¢punm-odnoxkena Tabnera akTHBHATA CYNCTAHLIM]a coMbeHALNH
ce ocnobonysa Bo Baueto Teno. ConudeHalnH e aHTarOHKCT Ha XOJIUHEPrHYHUTE PELIENTOPH KOj ja
HamantyBa MpeKyMepHaTa akTMBHOCT Ha MOYHHMOT meyp. Ha Toj HaumH, 0BO3MOKYBA MOOT0 BPEME
Ja M3IpKMTE Npell 1a MMate noTpeda 3a MOKpeme M ja 3rojieMyBa KOJWYMHATA HA YPUHA KOja MOjKe
Na ja 3aapiau BalmoT MoueH meyp.

Kora ce ynorpedysa sexor Coaunllxap ¢uam-obaoxenn tadaern

Jlexor Conullxap dpuam-oba0kKeHH TabNeTn € HAMEHET 32 JIEKYBabe HA NPEKYMEPHO AKTHBEH MOUYEH
meyp. OBHEe CHMNTOMHM BKJIydyBaaT: HeHajlejHa moTpeba 3a MOKpewe 0Ge3 MperxojieH HaroH 3a
MOKperbe, moTpeda 3a 4ecTo MOKpeHme WM MOKperwe Bp3 cefe OMIEjKu HEe MOKeTe 1a CTHrHeTe 10
TOAIETOT Ha BPEME.

2 HITO TPEBA A 3HAETE, IPEA A 'O YIIOTPEBUTE JIEKOT Coaullxap ¢puam-
00J107KeHH TadJaeTn

Hemojre n1a ro ynorpedysare jgexor Coanllxap puam-obaoxenn Tadaern

* AKO HE MOKETE LIENIOCHO J1a 'O UCMPa3sHUTE MOYHHOT Meyp (YpHHapHa pereHuuja)

* AKO HMMare CepHO3HO 3a0onyBare Ha CTOMAKOT WM Ha lipeBara (BK/Iy4yBajku TOKCHUEH
MEraKoJIOH, YJLUEpaTHBEH KOJIMTHC)

* Ako umare 3abollyBatke Ha MYCKy/lMTe (MMACTeHMja TPaBHC) LITO MOXKe Ja Npeau3BUKa
nperojema cnabocT Ha 0JIpeeHH MYCKYITH

* AKO MMare noka4yeH 04YeH NPUTHCOK MPOC/IENEH CO MOCTENEHO ry6ermhe Ha BUIOT (riaykom)

* AKO NOCTOM MPevyBCTBUTEHOCT (anepruja) Ha coan)eHALMH WK HA HEKOja OJ1 NOMOLIHHTE
COCTOjKH Ha JIeKOT

* AKO HCTOBpPEMEHO CTe Ha AMjalusa

* AKo MMare TelKo 3aboyBare Ha LIPHHOT Apod

* Ako umare Tewko 3a60nyBaibe Ha OyOpesuTe HIH yMepeHo 3a00yBare Ha UPHUOT ApoG, a BO
MCTO BpeMe ce JleKyBaTe CO JIEKOBH KOM MOkKaT [da ro Hamauar OTCTPAHYBambeTo Ha
conudeHalt oa TenoTo (Ha npumep, KeTokoHas3on). Bawmor nekap unm dapmauest ke Be
1HdopMupa ako e Toa ciyuaj co Bac.

bunere Buumarteanu co aexor Coaullxap puam-odaoxkenn Tadiern

[Ipen na ro sano4nere nexysamwero co aekor Conullxap gpuam-obnoxenn tadneru, Baumor JieKap ke
NPOLEHH Jaiu TOCTOojaT APYrM MPHYMHHM TMOpajv KOM MMmare notpeda mouecto aa MOKpUTE (Ha
npumep, cplepa cnadocT (HedOBOIHA MOK Ha CpPLETO 3a MCIyMIyBaie) WiH 3a00myBame Ha
OyOpesute). Ako umare uHdekuuja Ha MOYHMTE maTWwTa, Bawwor nekap ke Bu npenmuwe
aHTUOHOTHK (3a JIeKyBare Ha oJpeleHH DAKTepUCKH HH(EKLMH) pea Aa ro 3aMoYHETe JEKYBaheTO
co nexot Conullxap puam-o6a0xenu Tabaery. :
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buaere ocobeno BuumaTteanu co jgexor Coaullxap puam-o6.10KeHn TadaeTH

* AKO Mmare oncTpyKLHja Ha MOYHHOT Meyp (NOTELIKOTHY I1PU NPa3HEeHe Ha MOYHHMOT Meyp)
HJIN OTE/KHATO MOKpPEHE (Ha MpUMeEp, TEHOK MJ1a3 Ha ypuHa). Bo TakoB ciiy4aj MHOTY MOBHUCOK €
PU3UKOT 33 HACOOMpabe Ha YPUHA BO MOYHHOT Meyp (ypHHApHA peTeHIH]a);

* AKO MMAaTe HEKOM ONCTPYKLMH HA OPraHUTE 33 Baperhe

* AKO MOCTOM OMACHOCT 011 3a0aByBare Ha paboTarta Ha OpraHuTe 3a Bapemwe (Bawmor nekap ke
Be undopmupa ako e Toa ciny4aj co Bac);

* Ako umare Teliko 3abonyBare Ha Oybpesure;

* AKO UMaTe yMepeHo 3abolyBatbe Ha LIPHHOT Apob;

* AKO MMaTe XHjaTajHa XepHU]ja WK JKrapaBHLA

* AKO MMaTe aBTOHOMHA HeBponaruja (HapylluyBate Ha HEPBHUTE)

Coserysajre ce co Bammor nekap ako WMare WM HEKOTall CTe UMAlEe HeKOe OJl FOpeHaBEICHHTE
3abonyBarba.

Jena n agosieclieHTH
He ce npenopauysa ynorpeda Kaj aeua wJiH afojaecuentd 10 18 roaunu.

¥Ynorpeda na Coaullxap ¢puam-od/10xeHu Ta6IeTH CO XPAHA H HAMHTOK
Jlexot Conullxap ¢punm-o6n0xkeHH TabNeTH MOXKE [1a C€ 3eMa HE3aBUCHO OJ1 XpaHara.

BpemeHocT n 10eme

Hema noparoun 3a npumenara Ha conudeHauuH kaj Opemenn keHn. [ToTeHUMjATHHOT PU3MK 3a
¢derycoT He e no3Har.

He ce npenopauysa npumena Ha Conullxap ¢uam-oGnoxkenu TablneTH BO TEKOT Ha [A0EHE H
OpemeHoCT.

Baujanue Bp3 cnocoGHocTa 3a Bo3ee H PAKyBabe CO MALUHHH

Jlekor Conullxap ¢uaM-ob10%keHH TableTH MOXke aa MNpeJM3BHKA 3aMaTyBakeé Ha BHIOT, a
MOHEKOralll N0CMatocT 1 3amop. Bo ciyyaj Ha nojasa Ha OMJI0 KOj 011 OBHE HECAKAHM J1€jCTBa, HEMOjTe
Ja BO3UTE MITH 118 paKyBaTe CO MalluHH.

¥Ynorpeba na apyru Jexoeu 3aeano co Conullxap ¢puam-odaoxkenn Tadaern

Be monume oa 2o unpopmupame Bawwom nexap unu ghapmayeem axo 3emame wiu ako Heooamua cme
3emane Ouno Koj Opye nex, Oypu U OHUe KOU He ce Ha JeKapCKu peyenm.

Axo nexkor Conullxap ¢puam-o6n0xenu TadieTH ce 3eMa CO APYrH AHTHXOJMHEPIHYHH JEKOBH,
TOraLl MOKE [1a Ce 0YEKYBaaT 3rojieMeHH e)eKTH W HecakaHu JejCcTBa Ha /1BaTa JieKa.

Hamaneno nejcto na sekor Conullxap dunm-obnoxkeHu TabneTn Moke aa ce oueKyBa Kora ce
3eMaar JICKOBH KOH JlejCTByBaaT KaKO aroHUCTH Ha XOJIHHEPIrHYKHTE PELENITOPH.

Jlexor Conullxap ¢unM-ob6n0xeHn TabneTn MokKe 1a ro Hamald [A€jCTBOTO HA IEKOBHTE KOM ja
3a0p3yBaar paboTaTa Ha OPraHHUTE 3a Bapete (METOKIONPaMML M LUCANpUL).

JlekoBu Kako Ha MpuUMEp: KETOKOHA30M, PUTOHABUD, HeN(HUHABMP, MTPAKOHA30I, Bepanmamuil M
AWITHA3EM MOMKE 1a o Hamanart H31a4yBameTO Ha CO.TIHdJeHaLlHH 01 TeNoTO.

AKO umare Teka 6onect Ha SyOpesuTe WM YMEPEHO OLUTETYBAbE HA LIPHHOT APOd, JEKOT He Tpeba
Aa ro 3eMare BO KOMOMHaLMja CO JeKOBH KOM j0BeayBaaT a0 mnocnabo usnadysame Ha
CONU(eHALMHOT 01 OPraHU3MOT.

JlexoBu kako pudamnuuuH, (QeHHTOMH M KapOamasernuH Moxe 1a ro 3roJieMar CTENeHOT Ha
usnayysawe Ha nexoT Conullxap dunm-odnoxenu Tabnetu o TenoTo. -
JlexoBu kako wTo ce GupochOHATH MOKAT Ja ro BAOLIAT BOCMAICHHETO Ha xpanonpononﬂuxorr
(e3otharuTic).

ad
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Baxun undopmaunu 3a HeKkoM o1 noMomHHTe cynctanumn Ha Jexkor Coumllxap ¢uam-
obJi0:keHH TadaeTu

Jlexor Conullxap dpunm-odnoxenu Tabnern coapku nakrosa. Ako Baummor nekap ve Bu kaxan neka
CTe HeTo/NepaTHH KOH HEKOH LeKepH, COBETYBAjTE CE CO HEro MPe/l J1a MOYHeTe 1a ro 3eMare 0Boj JekK.

3. KAKO JA T'O YIIOTPEBYBATE JIEKOT Coaullxap ¢nam-od.ioxkenn TabaeTn

Jlexor Conullxap ¢puam-obnoxenn Tabnetu Tpeba 1a ce 3eMa TOUHO CMIOPEI YNATCTBATA HA JIEKApOT.
[IpenopauaHa n03a e 5 mg enHail AHEBHO, OCBeH ako Bawmnor nekap Bu npenopayan na semare 10
mg nHeBHo. Tabnerara tpeba na ja ronTHeTe Lena co MKy Boda. JIEKOT MOKe /1a ce 3eMa He3aBHCHO
on xpanara. Hemojre na ru apobure tabnerute. AKO HMare 4yBCTBO [€Ka JEjCTBOTO Ha JEKOT e
MPEMHOIY CHJIHO WM MpeMHOry ciabo, nopasrosapajte co Bammor nekap wiu apmalesT.

Ha xkymujama 00 1exkom ce naoraam ciukoenu 3nauyu (RUKMoOpamu) Kou HA pa3oupius u
eonocmasen Hawun Bu npukaxcyeaam xako oa 2o 3emame n1exom.

] ]

CankoBHHTe 3HAUM (MHKTOrPaMH) HA KyTHjaTa '™ WABESSE  cpyoxar 33 1a ro o3Hauar
NepHOAOT 01 AeHOT H OpojoT Ha TabdaeTH KoH Tpeda 1a rH 3emeTe.
Taka na npumep, ako 10KTOpoT Bu npenuwman 1a 3emere eona tabaera Haympo, papmanesTor
MPpH H31aBaHh€e HA JIeK0T Ke ' NonoJHH Npa3sHHTE NOJIHEKA HA CJICIHHOT HAYHH!
MEIFS

10 0

YTPO NNAQHE BEYER

Ako cre 3emane norojema 103a oa JaexoT Coaullxap Gpuiam-06;10keHHn TabaeTH OTKOJAKY HITO
Tpeda

Ako cre 3emane mnoroaema jo3a oa Jekor Conullxap ¢uamM-00n0keHH TabiaeTn, BexHALL
KOHTaKkTUpajTe ro Bawmor nekap. Ako aere caydajHo ucnue on nekor Conullxap uiM-0610%keH#H
TabnetH, BeaHaw nodapajre noMoLl.

Cumnmomume na npedosuparee ce: rnaBodoIKa, CyBa ycTa, BPTOrIaB1La, MOCIIAHOCT U 3aMaTeH BUIL.
3nayu na cepuosro npedosuparbe ce: XATYUMHALUH, HEMHD, PYEBH, NMPOGIEMH CO AMIISHETO
(pecniuparopra uHCyuuMenLmja), 3a0p3aHO uyKare Ha CpLETO (Taxukapauja), HacoGupare Ha
YpHHa BO MOUHHMOT Meyp (ypHHApHa PeTeHLHja) U MPOLLKUPEHH 3eHHLM (MuapH]ja3a).

AKo cTe 3a6opaBn.e aa ro 3emerte Jexot Coaullxap ¢puam-oda0xkenn TabaerTn

Ako cre 3abopaBune na ja semere Bawara nosa ox sekor Conullxap dunm-o6noxesn tabieru,
3eMeTe ja BelHalll LTOM Ke Ce CeTHTE, OCBEH aKo He € BeKe BPeMe 3a 3eMarbe Ha C/IeIHATA 103a.
Hukoraiu He 3emMajTe noBeke 011 €1Ha 103a THEBHO.

AKo npexuHere 1a ro 3emate jJexot Coaullxap puam-odaoxenn Tadaern

Ako npekuHere na ro 3emare nekorT Conullxap (uaM-00n0%keHH TabAeTH, CHMITOMUTE Ha
MPEKyMepHa aKTUBHOCT Ha MOYHHOT Meyp Moxke na ce Biowar. Cekoraul KOHCY/ITHpajTe ce co
Bawmor siekap 10KonKy pasMuciyBare 1a ro npekMHeTe JIeKyBambeTo.

Bo cayuaj na duno kaxeu nejacnomuu unu npawarea 3a ynompebama na aexom Co. quHxap uamn-
00.100cenu madremu, cogemysajme ce co Bawuom ookmop uau papmayesm.
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MOHHW HECAKAHH JEJCTBA

Kako u cure apyrn Jaexkosn, jekor Coamllxap ¢uam-objoxeHn TadjeTH Moske 1a HMAa
HECAKAHH [1ejCTBA, HAKO HCTHTE He Ce jaByBaaT Kaj CHTe MalHeHTH,

AKO MMaTe aleprucky Hamal WM TeLIKH KOXKHM peakund (Ha MpHMep: CO3[aBarbe Ha MeypH Hiu
JyNewe Ha KoXkaTa), u3Bectere ro BeaHanr Bamunor nekap wiu gapmaienT.

AHruoeneM (KOKHa ajlepruja Koja pesyiTHpa €O OTEKyBalbe Ha TKHBOTO HEMOCPEIHO MOj
MOBPLIMHATA HA KO)KaTa) €O ONCTPYKLMja HAa OMIIHHUTE MaTHINTA (MOTEIIKOTHH CO OMILIEHETO) ce
MPUjaBeHU Kaj HEKOM MALMEHTH KOM Oulle JeKyBaHW cO colubeHalnH CYKUMHAT. AKO ce NojaBu
aHrupoesieM, Tpeba BelHall Ja ce MPeKHHe CO 3eMame Ha collMdeHalMH CyKUHMHAT U a Ce NpUMEHH
COOZIBETHA Tepaluja M/UiK [1a Ce TIPEeB3eMaT COO/IBETHU MEPKH.

Jlexor Conullxap guam-o0noxenu TabneTn Moxe 1a rv MPEeAN3BUKA CAEAHUTE HECAKaHH JI€jCTBa:

MHory 4eeTn (MOsKe 1a ce mojaBat HajMHOry kaj 1 Ha 10 nauuenTH):

L]

CyBa ycTa

Yeceru (Moxke aa ce nojasar HajManaky Kkaj | Ha 10 nauuedTH, Ho HajMHory Kaj 1 Ha 100 naumenTH):

3arneK

rajacmwe

Hapy1LIEHO Bapee CO YYBCTBO Ha MOJHOCT (HALYEHOCT) BO CTOMAKOT
croMavHa Oofka

MOAPUTHYBabe

JrapaBuua (aucrerncuja)

HeNnpujaTHO YyBCTBO BO CTOMAKOT

3aMaTeH BUI

[Momaaxy 4decT (Moke na ce nojasat kaj nomanky oxn | Ha 100 mauveHTH, HO Kaj noseke oa | Ha
1000 naupeHTH):

pedyke (ractpoesodareanes pediyke xrapasuia)
CYBO Ipiio

MH(peKHja Ha YPUHAPHUOT CHCTEM

MHGEKLH]a HA MOUYHHOT Meyp (LIMCTHTHC)
MOCHaHoOCT

HapylleH OCeT 3a BKyC (aucreysuja)

CyBH (MPUTHPAHK) OUYH

3amop

OTEKHATO MOKPEH:E

CYBW HOCHM MaTHIITA

cyBa KoKa

HacoOMparke Ha TeYHOCT BO JOTHUOT JieNl Ha Ho3eTe (enem)

Perku (Moke na ce nojasar kaj nmomanky oa | Ha 1000 nauuenTu, Ho Kaj noseke ox 1 wa 10000
MalueHTH):

Dekanna umnakumja (Hacobupame Ha rojema KOJIWYMHA Ha CTBPJHATA -CTONMUA BO 1e6enoTo
LIpeBO) /7
VYpuHapHa pereHitja (HacoOupame Ha ypuHa BO MOYHHOT Meyp MOpaal HEMOKHOCT 34 HEroBO
MpasHeme)

Bprornasuua, rinaBobosnka
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* [ToBpakate

* Yemame, ucun

Muory perku (Moxe 1a ce nojasar kaj nomanky on | Ha 10000 nauuenTH):
+ XanyuuHauuu, 30yHeTocT
* AJleprucku ucun

Heno3naTu (uecToTaTa He MOKe a Ce MPOLEHH O AOCTANHUTE MOJATOLH):

* Hamanes aneTur, noka4eHo HMBO Ha KATMyM BO KPBTa LITO MOKE JIa MPeu3BHKa HEMpPaBMIHA
pabota Ha cpueTo

* 3rofeMeH O4YeH MPUTHCOK

* HapyuyBame Ha rjacor

* HapyuwiyBaie Ha LPHHOT APOD
* MycKyJiHa cinabocT

* Hapyuysawa Ha OyOpesute

Ako 3abenexcume 00 Kakeu HeCAKAHH Oejcmedq Kou He ce CHOMeHamu 60 064 ynacmeo, Be
Moaume Kaxceme My Ha Bawnwom nexkap uau hapmayesm.

5. YYBAIE HA JIEKOT Coaullxap ¢puam-odaoxenu tabaern

Jexkom Coaullxap puam-obn03cenu maoaemu uysajme 20 Ha Mecma HEOOCMAnHU 34 deyd.

Jla ce uyBa Ha Temreparypa mo 25 °C.

Jlekom Coaullxap uam-o6.10xcenu mabiremu ne cmee da ce ynompedyea no Oamymom Ha
UCHIEKOm HA POKOM HA yRnompeoa wimo e Hageoen Ha RAKY8abemo.

Heynorpebennor nex He Tpeba na ce ucdpia BO OTManHa BOJa HUTY BO CMET O JOMAKUHCTBOTO.
[Tpamwajre ro BawmoT gapmauesT Kako 1a rv OTCTPaHHTE JIGKOBUTE KOW fl0Beke He By ‘Ce moTpebHy.
Osgue MEPKH Ke moMorHar Ja CC 3alUTHTH OKOJIMHATA.

- 6. AONOJHUTEJHNW HHOOPMALIUH

HauuH B MeCTO HA H3JaBabe HA JIEKOT
JlekoT MoOie fa ce u3/1aBa caMo CO JIeKAPCKH pPeLIenT.

JlaTym Ha nocjieaHa peBH3Hja HA TEKCTOT HA YNATCTBOTO 332 MAUHEHTOT
Anpun, 2014



