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35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

TAHU3 EPAC 0,4 mg TabJieT CO MPOLOILKEHO 0CTI000TyBare

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB
Cekoja TabJieta co MpoIOIBKEHO ocnobonyBame coapyxu 0,4 mg TaMCyJIO3UH XHUIPOXJIOPHA, LITO €

exBuBaJieHTHO Ha 0,367 mg TaMCyJIO3HH.
3a 1e/10CHATa JIKCTA Ha eKIMITUEHCH, NIOTJIeJHeTe BO To4Ka 6.1.

3. ®APMALEBTCKA ®OPMA
Tabeta co mpoaoHKEHO 0cIO00AYBahE.

Ta6nerute ce 6enu, 6e3 pasjenHa TMHUjA ¥ OKPYIJIH CO MpeuHUK o 9 mm u BTucHAT "TISL” 3Hak Ha
enuara u “0,4” Ha npyrara cTpaHa.

4, KIHMHHYKHA IIOJATOHHU

4,1 TepaneBTCKH HHAHKALHH

CumnitomMu Ha 0HKOT ypuHapeH TpakT (LUTS), npuapyskeHu co GeHUrHa Xunepriasuja Ha
npocrarara (BPH).

4.2 o3upame H HAYHH Ha ynorpeba

ﬂosnpa}be

Enna Tabnera qHEBHO.
TaMmcCyno3uH MOXe [a ce 3eMa He3aBHCHO O/ XpaHaTa.
He e norpe6GHO npuitaroayBame Ha fo3ata npu 0yOpekHH HapyLlyBamba.

He e notrpeGHO npuiaroayBame Ha Jo3aTa Kaj MalMeHTuTe co O1ara 0 yMepeHa XenatajiHa
uHcy huimennuja (noryieaHere Bo To4ka 4.3 KoHTpanHaukauun).

IHeoujampucka nonynayuja
He nocTou cooseTHa UHaKKauuja 3a yrnorpebara Ha Tanns EPAC kaj neua.
He e yrBpaena Ge3beqHocta M ehHUKaCHOCTA HA TAMCYJIO3UH Kaj JIEk 8 TOZIMIIIHA BO3PACT.

TTocToeukuTe NOAATOLH CE€ ONMUIIAHU BO TOYKA 5.1, 304 ME ({
EDHE P»‘!_; 49

Hauun Ha anMuHHUCTpanHja / 3;
Iepopanua ymorpeba. [ <
-;’

! t T >
Tabnerara Mopa Jia ce roiTHe Lesa 6e3 1a ce KpLIH MM uBaK'ai 3aTﬂa [L?ro T_@ BJIMjaHHeE BP3
MPOJIOIKEHOTO OCIOB0IYBak-e Ha aKTHBHATA CYNCTAHLjaN *’5.

4.3 KoHTpanHAHNKAIHH
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- XHMepceH3UTHBHOCT Ha TAMCY/IO3HH XUAPOXJIOPH/L, BKIYHyBajKH M aHTHOe/IeM Npe/IM3BUKaH
OJ1 IEKOT, WJIM MaK O] HEKO]j OJf eKL[UITUEHCUTE HaBe/IeHH BO TOuKa 6.1.
- Hcropuja Ha OpTOCTaTCKa XMIIOTEH3H]a.
- CepHo3Ha xenaTtainHa WHCYpuLHeHLHja.

4.4 MepxH Ha NIPeTNA3IHBOCT U MOCEOHN NMpeaynpeayBaiha

Kaxo mro e ciiyyaj ¥ co APyruTe 0,-afpeHOPELENTOPHN AHTarOHKCTH, HAMATyBah€ Ha KPBHUOT
MPUTHCOK MOXKE JIa Ce M0jaBH M Kaj MOeINHEUHH C/ly4YaH 3a BpEME Ha JIEKYBambeTO CO TaMCYJIO3HH,
KAaKO PE3yJITAT HA ILUTO, BO PETKHU CIIy4au, MOXKe [a Aojae U 1o rybeme Ha cBecTa (cuHkona). [Ipu
TIPBHTE 3HALK HA OPTOCTATCKA XUIIOTEH3Hja (3alIeMETEHOCT, ¢JIabocT), MALMEHTOT Tpeba a cenHe
HJTH JIETHE ce JIoJleKa CUMITTOMMTE HE UCUE3HaT.

ITpen ma 3amovHe TepanujaTa co TAMCYJIO3MH, ALMEHTOT Tpeba Aa ce Nperiesia 3a a ce UCKITyYH
NPUCYCTBOTO HA APYTH COCTOjOM KOM MOXKAT Aa I'd MPEAU3BHKAAT HCTUTE CUMIITOMH KaKo U
GeHMrHaTa XMIEPIUIa3Kja Ha NpocTaTa. JJuruTo-pekTaneH Mperies M ako € moTpebHo, oapeayBame Ha
crneuuUUHMOT aHTHreH Ha npocTarara (PSA), Tpeba a ce HarpaBaT Npej MOYETOK Ha TepaIHjaTa i
BO peJOBHM MHTEPBAJIU BO TEKOT Ha JIEKYBabETO.

IToTpe6Ha e npeTnasIMBOCT MPH TPETMaH Ha MALIUEHTHTE CO CepHO3HHU OyOpe)KHU HapylyBama
(kpeatHHuH KnupeHc < 10 ml/min), 3aToa WTO He MOCTOjaT CTYAMH Kaj OBHE MALIHEHTH.

IFIS cunppom (Intraoperative Floppy Iris Syndrome) Guut 3aGenexaH 3a BpeMe Ha onepanyja Ha
KaTapakTa WK IJayKoM Kaj HeKOU MaLleHTH KOM BO MOMEHTOT WJIH NPEIXOHO Ce JIEKYBaHH CO
tamcyso3uH. IFIS Modxke fa ro 3roJieMu pU3MKOT 32 KOMILUIMKALMK HA OKOTO 33 BpeMe U 1o
omnepauujara.

[MpekKH Ha JIEKyBabETO CO TAMCYJIO3HH 1-2 HeZleJH MpeJ oTiepaliyja Ha KaTapakTa HIIM TJIayKOM ce
CMETA 3a KOpPUCEH, Mel'yToa ce YIITe He € YTBpJleHa KOPHCTa Ofl IPEKHHOT Ha JIEKYBabeTO.

IFIS CHHAPOMOT KCTO TaKa € MPHMjaBeH U Kaj [ALMeHTH KO NIPEKHHAIIE CO TEPAnHjaTa Co TaMCyI031H
BO TIOJOJIT IEPHOJ], MpeJl OMneparyjara.

He ce npenopadysa 3anouHyBame Ha Teparnija co TAMCYJIO3HH Kaj MalHEHTH KOM HMaaT 3aKaaHa
omepalyja Ha KaTapakTa W IJIayKOM.

3a BpeMe Ha Npe/I-ONepaTHBHATA NIPOLIEHKA, OYHUTE XUPYP3U M OGTAIMOJIOKHOT TUM Tpeba a
TIpOBepaT Aaly NALMEHTUTE CO 3aKaXkaHa ONepaliija Ha KaTapaKTa WK IJIayKoM ce uid Oue
JIEKYBaHM CO TaMCYJIO3UH, 3a Jla OuaT CUTYpHH JeKa ke OMaT IIpeB3eMEHH COOABETHH MEPKH 3a
cripaByBatbe co IFIS cunapoMoT 3a Bpeme Ha onepanujaTa.

Tamcyno3uH Xuapoxsiopu/ He Tpeba 1a ce jaBa BO KOMOMHALM]ja cO CWIHK HHXHOUTOpH Ha CYP3A4
Kaj MaLMeHTH KoM ce cnabu MetaGonzupaun Ha HuBo Ha CYP2D6 denorum.

Tamcy103MH XUAPOXJIOPHA Tpeba fa ce AaBa O HPEeTNa3IMBOCT BO KOMOMHALM]A CO CHJIHU H

yMepenu uaxu6utopu Ha CYP3A4 (norneanete Bo Touka-4.3).
W MEZ0N
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TeODHIIHH. —
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I/ICTOBpeMeHaTa yHOTpe6a CO LMMETHIMH TOBELYBa A0 3rojieMyBame Ha HUBOTO Ha TaMCYJIO3HH BO
jasmara, a Co (bypOCCMI/U.'l 10 HaMaJTyBam¢€, HO Ce I0/IeKa HUBOATa OCTaHyBaaT BO I'paHHUIIUTC HA
HOpMasnara, JO3HPamkEeTO HE Tpe6a Jla ce mpujaroaysa.

In vitro, HUTY Ina3enaMm, HUTY MPOTIPAHONION, TPUXJIOPMETHAZUN, XJIOPMaJHHOH, aMUTPHITH/IUH,
JMKI0deHaK, MMGEeHKIaMHIJI, CHMBACTaTHH M Bap(apHH He ja MeHyBaat ciioGofHata ¢ppakuuja Ha
TAMCYJTO3HH BO IU1a3MaTa. HUTy mak TaMCy/o3uH MOXe Ja ' IPOMEHHU coGoaHNTe PPaKIMK Ha

JMa3enam, poIpaHooll, TPUXIOPMETHA3U]L U XJIOPMaJHHOH.
Cenak, nuxiodeHak 1 BaphapuH MOXKAT /1A ja 3rojieMaT CTalkaTa Ha eJIMMHUHALM]a Ha TaMCYJIO3HHOT.

HcroBpeMeHa aMHUHICTpALIH]a HA TAMCYJIO3MH XUAPOXJIOPH/ co CHiTHM HHxubuTopy Ha CYP3A4
MOKe [1a IOBEZIE [0 3TOJIEMEHO U3JI0KYBarbe Ha TaMCYJIO3MH Xuapoxnopua. Mcrospemena
aJIMHHHCTpalKja co ketokoHason ( nosHar cuiaeH CYP3 A4 unxuGuTop) pesysiTupa co 3rojieMyBame

Ha AUC u Cax HA TAMCYJIO3HH XHAPOXJIOpUA co (akTop oa 2.8 u 2.2, cCOOABETHO.

TaMCyI03MH XHIPOXIIOpH/ He Tpeba Jia ce AaBa BO KoMOHHaLKja co cuiHy uHxuburopu Ha CYP3A4

Kaj MalueHTy kou ce cnabu metaGonuzupaun Ha HUBO Ha CYP2D6 deHoTum.

TaMcyJI03MH XHIpoXJIopH Tpeba fia ce ynoTpebyBa co MpeTHa3IMBoCcT, BO KOMGMHALHja CO CHIIHH H
ymepenn naxubutopd Ha CYP3A4.

HcToBpeMeHa aIMHHHCTPALM]a Ha TAMCYJIO3MH XHAPOXJIOPH/L CO MAPOKCETHH, KOj € CHIIEH HHXHOUTOP
na CYP2D6, pesynTHpalie co 3rofieMyBambe Ha Cpma 1 AUC Ha TAMCYJIO3HH KOU Ce 3roJieMuja 3a
daxrop oz 1,3 u 1,6 cOOZIBETHO, HO OBHE 3rOJIEMyBakha HE CE CMETAAT 32 KIMHHYKH 3HAYajHH.

Hcrospemena ynotpeba Ha ApyrH o.l-aapeHoOpenenTOpHH aHTarOHUCTH MOXe J1a IoBeJle 10
XUMOTEH3UBHH JEjCTBA.

4.6 Yuorpe6a 3a Bpeme Ha OPeMEHOCT H 0€ihe

Tauus EPAC He e HameHeT 3a ynotpeba Kaj KEHH.

3abenexaHu ce HAPYINYBakba Ha €jaKyyialyjaTa PH KpaTKOTPajHU ¥ IONTOTPajHH KIMHUYKU
HCTIMTYBakba CO TAMCYJI03MH. BO MOCT MapKeTHHIIKOTO MCKYCTBO 3a0€eNekaHu ce HACTaHH Ha
HapylyBake Ha €jaKyNaluja, peTporpajHa ejakyaliija, U HeMOXKHOCT 3a €jaKyJallyja.

47  Buaujanue Bp3 crmocoOHOCTA 32 BO3eH-€ HJIH 32 PAKyBamh€ CO MAIIMHH

He ce HampaBeHM CTyauu 3a BIIHjaHHETO Bp3 CIOCOOHOCTAa 33 BO3CH:C WM 33 PaKyBame CO
mamuan. Cellak, ManpeHTHTe Tpeba Ja Guiar cBecHH 3a (GaKTOT Jeka € MOXKHA 10jaBa Ha

3aIIEMETEHOCT.

4.8. Hecakanu aejcTBa
| MedDRA rpyna Ha | YecTu ITomanky / Henozxatu

cucTeMd Ha oprand | (>1/100  po | yectn / fﬁ’?l{),OOO

<1/10) 1/1,000  ad Pad <1/1,000)
| <1/100) pE ¥l =ik -

Hapymysamwa Ha | 3amemereHoct | [1aBoGonka \"?J_C@Hmﬁ&v

nepsHuoT cucreM | (1,3%) N . Silisse )

HapywyBawa  Ha N Ckond¥ 3amareH BHLIY,
| ounTe —— HapyulyBamba Ha
[ B BUOOT*
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CpuesH TTanmurauuu

HapyllyBamba

BackynapHu OprocTtaTcka

HapyIIyBatba XHIOTEH3Hja

PecniuparopHy, PuHuTHC Enncraxca*

TOpaKaTHH %

MeHjacTHHATHU

HapylUIyBaba

Tactpo- Koncrunanyja, Cysa ycTa

WHTECTHHAIHH Iujapea,

HapyllyBama MauHMHa, '

NoBpaKame - |

Hapymysawa  Ha Ucwur, Anruoenema | CTUBEHC- Epurema

KOXKHHUTE u yelamne, IloncoHo | myntudopme*,

TIOTKOXHUTE TKHBa ypTHKapHja CUHIPOM exconujaTupeH
gepMaturc*

Hapymysawa Ha | Hapymrysama Ipujanuzam

penpoAyKTHBHHOT | Ha
CHCTEM M rpajuTe | €jaKyJalujaTa,

BKJTY4YHTEJTHO
peTporpaaHa
ejakynanuja |
HECTOCOOHOCT
3a ejakynanuja -
Onutu Acrtenuja
HapYyLIyBaba u :
MPOMEHH Ha
MeCTOTO Ha
| aruIMKanuja

*3a0enexatHu BO MOCT-MAPKETUHINKHOT NEPHUOJ

3a BpeMe Ha orepalyjaTa Ha KaTapakTa M Ha IJIayKOM, cOcToj0ara Ha HamajleHW 3CHULM, I03HATa
kako IFIS, 6una nopp3saHa co Tepanudjata co TaMCYJIO3UH 33 BpEME Ha MOCT-MAaPKETHHILKOTO CE/ICHe
(morneanere Bo Touka 4.4).

TocT-MapKeTUHIIKO KCKYCTBO: ITokpaj ropeHaBeeHUTe HeCAKaHHU [1¢jCTBA, NPHjaBEHH Ce U aTpyjaiHa
(ubpunauyja, apuTMHja, TaXUKapAUja ¥ JUCIHEA, TIOBP3aHM €O ynoTpebara Ha TAMCYJIO3HH. bunejku
OBHE CIOHTAHO MPHMjaBEeHN HECAKaHW JISjCTBA C€ OJ MIOCT-MAapPKETHHIIKOTO MCKYCTBO IMPYM CBETOT,
(pexBeHIMjaTa HA HACTAHUTE M YJOTaTa Ha TAMCYJIO3MHOT BO HMBHOTO HACTaHyBame HE MOXAT CO

CHTYPHOCT Jia Ce yTBpJAT.

T

IlpujasyBame Ha HecaKaHM JejCTBa 2 WVEL h)ﬂj\\
IIpujaByBameTO Ha HECAKAHUTE 1€jCTBA pegﬁ@p{é@dﬁﬁ 14 -ﬁypﬁa%c Ha JIEKOT BO NIPOMET € OJf FOieMa Ba)KHOCT.
Ha oBoj HauuH ce 06e30e/lyBa KOHTHHYHPARE gHe/CHe Ha KopticFa HacnpoTH PH3UKOT O/l YNOTpeGaTa Ha JIEKOT.
3apaBcTBeHHTE PaGOTHULIM MOXeE [1a TO NpujagaT cgKoj goﬁlb;ie;xf;,‘a‘j; aKaHo IEjCTBO OX JIEKOT BO
HaumoHanHuoT ueHTap 3a (hapmakoBuruianity npi ArérijaTa 3a fiekosi 1 MEAMUMHCKH CPEACTBA
(yn.Cs.Kupun u Mertoauj 6p.54 kar 1) ;m\n'ﬁ(rfnck:r]j HCKIT nafmﬁ!;' y Beb cTpaHaTa Ha AreHuujaTa

SN

http://malmed.gov.mk/ &> o L Ny

4.9 Ilpenmosupame
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CumnrToMu
IIpenosupame €O TAMCYJIO3MH XHAPOXJIOPHJ IIOTEHUMjalHO MOXe Ja MpeAn3BHKa CEPUO3HH
XHIMOTEH3MBHH JigjcTBa. CepHO3HMTE XHIOTEH3NBHH JIEjCTBA ce 3a0e/iexaHu NPU pasiuiHd HHBOA Ha

NMpeao3rpamne.

MeHauupate
Bo cinyuaj ma ce MOjaBH aKyTHa XWIOTEH3Wja MO TpPeNO3UPaeTo, Tpeba ma ce Jane

KapaAMOBACKyJiapHa moaapiuka. Tpe6a MOBTOPHO Jia C€ BOCIIOCTABM KPBHHUOT IIPUTHUCOK H ITYJICOT Aa ce
HOpPMaJIM3Mpa CO JIETHyBame Ha MALMEeHTOT. AKO OBa He IOMOTHe, Toram TpeGa na ce BKJIy4ar
3roieMyBaud Ha BOJIYMEHOT, M aKo e mnorpeGHO, Basonpecopd. Tpeba ma ce ciemu peHaiHata
¢byHKUHMja ¥ Oa ce IPUMEHAT ONLITUTE CYIIOPTHBHH MEPKH.

I[Hjanmara BepOjaTHO HeMa Ja IMOMOrHe, 3aTtoa HITO TaMCYJIO3WH HpI/I6J'II’DKHO LCJIOCHO CC€ Bp3yBa 3a
MPOTCHHHUTE BO IU1a3MaTa.

Meplm, KaKo 1UTO € €eMe3aTa, MOXKaT a C€ MpEeB3eMart 3a a c€ CIIipCUH ancopnuujaTa. Kora ce paGom
3a TONeMU KOJTMYMHH, MOXKE [1a Ce HalpaBH H HCNHMpalke HA KEJIYAHHUKOT H Ja CC Aaaar AKTHBCH
jal"JIeHPI H OCMOTCKH JIAKCAaTHBH, KaKO IITO € HATPUYM cynq)aT.

5. ®APMAKOJIOLIKM ITOJATOIHA

5.1 ®apmakoanHAMHKA

dapmakoTepanesTcka rpyna: JIekoBU Ko ce YoTpeGyBaaT npy GeHHrHa XunepTpodHja Ha NpocTaTa,
Anda-anpeHopeuentopuu anraronuctd; ATC xox: GO4CA0Q2.

Mexanuzam na doejcmeo

TaMcysi031MH Ce Bp3yBa CEJIEKTUBHO U KOMIIETUTHBHO 3a MMOCTCHHANTUYKHUTE 0.1-aJpeHOpeLenTopH, a
nocebHo 3a moaTumnoBuTe dllA u alD mTo 1oBeayBa A0 pelnakcHpame Ha MasHaTa MycKyjatypa Ha
MpocTaraTa U MOYHUOT KaHail.

Dapmaxodunamcku oejcmea

TaMcy/03MH IO 3rojieMyBa MakCHMAJIHHOT MPOTOK HAa YpHHA. Ja ONECHyBa ONCTPyKUHjaTa IIpeKy
peslakcaiyja Ha Ma3HUTE MyCKYJIM Ha IPOCTAaTaTa M ypeTpaTa co LITo ce Noao0pyBaaT CHMITOMHTE Ha
npasHeme.

Hcro Taka ri moao6pysa ¥ CHMITOMHTE Ha 3a/IpLIKa MPH KOU HECTaOMIIHOCTAa HA MOYHHOT MEYp UMa
Ba)KHa yJIora.

OBHe JigjcTBa BP3 CUMIITOMHUTE Ha 3ajpIlKa M Mpa3Here Ce OAP)KyBaaT NMpH JONrOTpajHa Tepamnuja.
[Motpebara o onepalyja WIKM KaTeTepH3alivja € 3HAUUTETHO OJIONKEHA.

(-a/[peHOPELIENITOPHUTE AHTATOHHCTH MOJXKAT [1a TO HaMaJlaT KPBHHOT IPUTHCOK MpPEKYy HaMallyBarbe
Ha nepu(epHUOT OTMOP. 3a BpeMe Ha CTyAHHMTE CO TAMCYJIO3HH, He € 3a0eeKaH0 KIMHHYKH 3HAYajHO
HaMaJlyBarb€ Ha KPBHHOT MPHUTHCOK. o

Iledujampucka nonyrayuja ‘

JIBojHO crena, paHIOMM3NpaHa, M1aueGo-KOHTPONIMpana, CTyAja 3a HO3Mpake ¢ M3Be[eHa Kaj neua
co HeBpornarcka Gemnka, BkymHo 161 nere (Ha BospacT of 2 a0 16 roaunun) 6ea paHIOMHU3UPaHU U
nexyBaHH ¢o 1 10 3 pas/IMuHH J03M HAa TAMCYJIO3KH (HHUCKA,, é{f)hﬂaﬁﬂ 0Q mg/kg], cpeaHa [0,002 no
0,004 mg/kg] u Bucoka [0,004 mo 0,008 mg/kg]) mmm nu{eek q{muuap , RpajHa Touka Gewe 6pojoT
Ha MAalMeHTH Kaj KOW ce HaMald BpeaHocTa Ha LPP usor leak"-p_pm \ pressure — HajMaaHOT
JETPYCOPEH MPUTHUCOK TPU KOj HacTaHyBa NpOTOK H S’mﬁna)mo <49 e H20 Bp3 ocHoBa Ha JiBe
Mepetsa BO HCT JeH. CeKyHIapHH KpajHU ToukH Gea: I'Io&roetmms n Tlp(ﬂ_lé;i "yaJlHMTE TIPOMEHH Off

—é {'.‘-. 23 [ 4: By
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6asHara nuHHMja Ha LPP, nono6pysame win crabuin3aldja Ha XMupaoHedpo3aTa M XUAPOYPETEPOT K
NpPOMEHH BO BOJIYMEHHMTE HAa ypHHa J0GHEHH cO KaTeTepu3auuja M OpOjHHM MEPUOIM HAa MOKpeise 32
BpeMe Ha KaTeTepusalujaTa Kako wro Geine 3abenexaHo BO JHEBHHIIUTE 32 KaTeTepH3aluja.

He ce 3a6enexxanu CTaTHCTHYKM 3HAYajHU pasnvky noMely mianebo rpynarta U 6uiio Koja of Tpure
IPYIIK CO Pa3/M4YHH [03M HA TAMCYJIO3MH, HUTY BO MPMMapHATa HUTY BO CEKyHJAapHAaTa KpajHa TOuYKa
on cryaujara. He Gete 3a6esniesxaH OAFOBOP Ha AO3UTE NPpH OMIIO KOE HUBO Ha J1034Ta.

52 DapMaKOKHHETHKA

Ancopnyuja

Tamcynosun ¢opMynalMjata co MPOAODKEHO OCI060AyBalbe OBO3MOXYBA IIOCTOjaHO GaBHO
0c060/lyBare Ha TAMCYJIO3MHOT KO€ Pe3yJITHpPa CO COOABETHO H3/IOXKYBambe O Majia (JIyKTyaumja Bo
TeKOT Ha 24 yaca.

TaMCy/I031H aIMUHHCTPUpAH BO JopMa Ha TaMCYJ103UH TabJIeTH O NPOJODKEHO ocoboxyBame ce
aricopOupa Bo LpeBata. [1pu ycaoBH Ha riaaHo npubnmkHO 57% of aAMMHMCTPHUpaHaTa [103a ce
NpoLeHyBa Jieka ke ce ancopbupa.

O6pok cupoMailieH CO MaCHOTHHM HeMa BJIHjaHHe BP3 CTENEHOT M 00eMOT Ha aricopIiluja Ha
TaMcyno3uH agmuaucTprpan kako TAHW3 EPAC Tabinery co npogoimkeHo ocnobonysaie. CTeneHoT
Ha ancopruuja e sroyieme 3a 64% u 149% (AUC u C,,ax cOOnBETHO) NpH 06pOK H0raT co MaCHOTHUH BO
cniopenba co Tepanuja Ha MagHO.

TaMcys1031H noKaxKyBa JItHeapHa (papMaKkOKHHETHKA.

ITo 3emMame Ha eIMHEYHA J03a HA TAMCYJO3MH BO cOCTOjba HA IafyBame, KOHLETpauujata Ha
TAaMCYJIO3HH BO IJ1a3MaTa ro IOCTHIHYBa MUKOT 3a CpeHO BpeMe of 6 4aca. Bo paMHoTexHa cocTojba
KOja ce JOCTHIHyBa 10 4-THOT JIeH OfI NOC/IeJOBATEIHOTO 4O3Upatse, KOHLETpaLjaTa Ha TaMCYyJ1031H
BO IUIa3MAaTa JOCTHTHYBa MMKK OA 4 A0 6 yaca Ha [NIaJHO U M0 jafiekhe. MaKkCUMaIHUTE KOHUEHTPaLy
BO IUIa3MaTa Ce 3rojieMyBaar Of mpoce4Ho 6 ng/ml mo npeaTa fo3a a0 11 ng/ml npu pamHOTEKHA
cocTojba. '

Kako pe3ynraT Ha MNpOJOJDKEHOTO OCIO0OAYBale HAa TaMCYIO3MH TabjieTHTE €O MPONOJLKEHO
ocnoboayBame, KOHLUEHTapalMjaTa Ha TaMCYJIO3HH BO Ia3MaTa u3Hecysa 10 40% oa MakcuMmaliHata
KOHIIETpallMja BO Mla3Mara BO cocTojba Ha IJiafyBame U 110 jafieHe.

IMomery nalMeHTHUTe MTOCTOjaT 3HAYMUTEIHH BapHjallMid HA HUBOTO BO IUIa3MaTa M 10 €AMHEYHOTO U 110
MOBEKEKPATHOTO NO3HpALE.

[ucmpubyyuja
Kaj maxkute, TaMCyJ034H ce Bp3yBa NMpUOIKHO 99% 3a mpoTeMHHTE BO Ia3MaTa. BosyMeHOT Ha

auctpubyumja e mai (oxory 0,2 /kg).

Buompancgopmayuja /-qj" o& F‘MJSJE;;"‘? R
Tamcynosns uMa MaJio 1gjCTBO TPH TPB NpeMuy &@goa lum@amﬂg,(%. etabonuzupa. Hajronem nen
OJ1 TAMCYJIO3MHOT € MPHCYTeH BO Il1a3Mara cﬁu@ﬂ Ta akTMBHa cyncraHua. Ce
MeTaboJiN3Hpa BO XernapoT. | A

p p \c‘\) c:; " .v-f'-\: ﬂ? hi

% ;.
Kaj craopuu, He Geme 3abenesxkaHa CKOpO uu‘ﬁkg‘&i« éw,ya-: qjaq MMUKPOCOMAJTHHTE XeNaTalHH
€H3UMH NpeIU3BHUKaHa OJ] TAMCYJIO3HH. %9 Jk" i «O

In vitro pesyntatute cyrepupaar aeka CYP3A4 u ucto CYP2D6 ce HHBOJIBUpaHH BO METabONIU3MOT,
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CO MOXHOCT 32 MHHHMAJICH Y€/ Ha MaTaGoIM3MOT Ha TaMCyYJ103HH Xuapoxiopusa co apyrd CYP
n3oensumu. Maxubunnja va CYP3A4 u CYP2D6 eH3uMu kou I MeTabou3ypaar JISKOBUTE MOJXKe 1a
JI0BeJIe 10 3rojieMeHa eKCIO3MIM}a Ha TAMCYJIO3HH XHAPOXJIOpHA (TornenHeTe Bo Touka 4.4 u 4.5).

HI/lTy CICH 01 MeTabOJIUTUTE HE € IOAKTUBEH OJ] MOYETHATA MOJICKYJIA.

Enumunayuja

TaMCy/O3HHOT M HErOBHTe METAGOJMTH MPETEKHO Ce M3nadyBaaT Ipeky ypuHara. Ce mpoleHysa
JieKa KOMHYECTBOTO M3JIaueHO KAaKo HErpOMEHETa aKTHBHA CYIICTaHLA H3HecyBa okony 4-6% on
[03aTa aAMUHUCTPHpaHa kako Tamcyo3uH TaGieTH co MPOROILKEHO ocnobonyBame.

[To eHOKpaTHa 710332 HA TAMCYJIO3MH M NP PAMHOTEXHA COCTOj0a, MOJy-KHBOTOT Ha eUMHMHALKja
n3HecyBa okoisty 19 u 15 yaca, coonBeTHO.

5.3 IIpeakJHHHYKH NOJATOIH 32 CHTYpHOCTA

CTyMM 3a TOKCHUHOCT NP €HOKPATHA W MOBTOPEHH [03M Ce HATpaBEeHH Kaj TUIyBLH, CTAOPLH U
Kyunmba. McTo Taka, IpoydyBaHa € penpoAyKTUBHATa TOKCHYHOCT Kaj CTaOpIH, KaHLEPOTeHOCTa Kaj
[JIyBLM M CTAOPLM M i1 ViVO U in Vitro TEHOTOKCHYHOCTA.

['eHepanHHOT PO Ha TOKCHYHOCT,3abesexkan Npy¥ BUCOKH [O3M Ha TaMCYJIO3UH, € COOJBETEH Ha
no3HaTuTe HapMaKoIOLIKH JISjCTBA Ha 0-aAiPEHOPELIENITOP aHTaTOHUCTHUTE.

Tpu MHOry BUCOKHM 103, Gea 3a6enexanu npomeHH Bo EKI'-To kaj Kyunmata. OBoj ONroBOp He ce
CcMeTa 3a KIMHHYKY pesieBaHTeH. TamMCy031H He MOKaXa pelieBaHTHH FeHOTOKCHYHH CBOjCTBa.

€HH Ha MJIEYHHMTE JKJIE3H CE NPHjaBeHH Kaj
0 Ce pesyJNITaT Ha XUMEepNnpoNaKTUHEMM)jaTa U
aT 332 UPENIEBAHTHH,

3rosiemen 6poj ciayuan Ha TNPOIM Qpﬁi';l[;ilﬁf&
craopun H rysuu. OBue coaHa,H@'{&;@jcb‘ﬁ ?ﬂ!ﬁﬁg&g\

KOM Ce TMOjaBuiie camo IIpH MHO fyfﬁ@eomgmma, c
I~ i34 .

l <
=

|

6. ©®APMAIIEBTCKU HBM

\\

ENCIA

6.1 JIHCcTa HA eKIHIMTHEHCH

Jaopo na mabremama:
XHIpoMesnosa
MHKPOKpPHUCTAJIHA LieJlyJ103a
kapbomep

KoJTonHa 6€3B0HA CH/IMKA
upseH xene3o oxkeua (E172)
MarHe3uyM creapar

Obsuexa na mabnemama:
MHKPOKPHCTAJIHA LEITyJ1032
XHIpOMeTIo3a

kapbomep

KosiouHa 6e3BOIHA CHIIHKA
MarHe3uyM cTeapar

6.2 HNuxkoMnarHOHJIHOCTH

He e npuMeHnugo.
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6.3  Poxk na ynorpeb6a
3 roguHH.
6.4. Haunn na uyBame

I[a ce YyBa BO OPHI'MHAJIHOTO MaKyBambe 3a Aa CC 3aIUTHTH O[] CBCTIIMHA.

6.5. Ilakysame

PVC/PVDC: Al 6nuctepu co 30 TabneTr BO NaKyBame.

6.6.  YmarcTBo 3a ynorpebda
Be3 nocebuu Hapama.

Cekoj HEMCKOPHCTEH MPOM3BOA WM MaTepHjal 3a ¢pname Tpeba na ce OTCTPaHH BO COMIACHOCT €O
JIOKJTHATE 3aKOHH.

7. IOJATOLIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A ITIPOMET
KPKA-®APMA JIOOEJI Cxkonje, yi. Xpucro Tarapyes-1, 6poj 101, 1000 Cxorje,
Peny6nuka CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJ HA PEINIEHHUETO 3A CTABAILE BO ITPOMET

11-10290/3

“WELUL Hu "’a,
‘32\ Y\E PAJ!3J€ C‘f‘é-__

9. JATYM HA IIPBOTO PEIIE#

05.10.2011/17.01.2018
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