1.3.1 Tamsulosin
SPC, Labeling and Package Leaflet MK -Republic of North Macedonia

3EUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT

Tanyz — Tanu3 0,4 mg TBpAH KancyJii co MOAU(ULMPaHO 0C10001yBamke

2. KBAJINTATHBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Cexkoja TBpA2 KarcyJjia co MoauduurpaHo ocinobonysamwe cogpku 0,4 mg TaMCyN03UH XUAPOXIIOPHUNL.
3a 11e/10cHa JIKCTa Ha eKCLIMIHEHCH, TToTJIeIHeTe BO TouKa 6.1.

3. DAPMAIEBTCKA ®OPMA

Tepaa kancysna co MoguGHLUHPaHO 0cI060AyBaE.

Kancynure umaaT noprokajioBo/MacidHecTo 3eneHa 60ja. Kancynure compxar 6enu 1o 6eiy3Hasu
HeNeTH.

4. KJIWHHUYKU IOJATOOHU
4.1 TepaneBTCKH HHAUKAIHH

CumnTomH Ha nonHuoT ypuHapeH Tpakt (LUTS), noBp3anu co 6eHMrHa xunepiuiasyja Ha rnpocrarara
(BPH).

4.2 Jlozupame U HAYHH HA ynoTpeda

Jozuparve
EzHa Karcyna qHeBHO, koja Tpeba /ia ce 3eMe Mociie MojajjoKoT HITH TIPBHOT 0OpPOK BO JAEHOT.

He e notpebHo mnpunarogyBate Ha po3ata mpu OyOpexxHu HapyuiyBawa. He e moTpeGHO
NpUNaroflyBarme Ha J03aTa Kaj MalMeHTHTe co Griara 10 yMepeHa XermaTaHa WHCY(HIMEHLHja
(mornenHete Bo Touka 4.3 KoHTpanHIukaLum).

IHeoujampucka nonynayuja
He nocTtou peneBaHTHA HHAKKALM]ja 32 yoTpebaTa Ha TAMCYJIO3HH Kaj felaTa

He ¢ yrBpnena 6e3benHocTa 1 epUKACHOCTa Ha TAMCYJIO3MH Kaj AelaTa Ha Bo3pacT a0 18 roauHu.
MoOMEHTAaIHO IOCTAITHUTE MOJIaTOLH C€ ONMUIIAHU BO TouKa 5.1.

Havwun na ynompeba
3a nepopainna yrnorpeba.
Kancynata He Tpe6a Aa ce KpLIM WIM [Baka, 3aToa WITO TOA MOXE Ja HMa BIIMjaHHE B3

MPOAODKEHOTO 0CNO00lyBatbe Ha aKTHBHATA CYTICTaHLIja.
4.3 KonTpanHankanuu
XWMEepCeH3UTHBHOCT HA TaMCYJIO3MH XHUIPOXJIOPHA, BKIYUYS:

NpeU3BUKAaH O JIEKOT, UK IaK Ha HEKOj 0J] eKCLIUITHEHCHTE HaBe
HctopHja Ha opTOCTaTCKa XHIIOTEH3Hja.
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Teka XenatanHa HHCY QULIMEHLIH]a.
4.4 MepKH Ha IPETHA3IHBOCT H MOCEOHH NMpeAyNnpeyBamba

Kako IUTO € Cllydaj ¥ CO APYTHTE 04-aAPEHOPELIENITOPHU aHTArOHKMCTH, Kaj NOSAMHEYHH CITy4au MOje
Ja J0je JI0 T0jaBa HAa HAMATyBare Ha KPBHHOT NPHTHMCOK 32 BPEMe Ha Tepalyjata co TaMCyJO3uH,
MOpaH 1ITO, BO PETKHU CIlydaH MOXe Ja Jojae H 10 ryGeme Ha cBecTa (CHHKoMA). I1pu npBUTe 3HALM
HA OPTOCTATCKA XHIOTEH3Mja (BPTOINIABHI@, C1aG0CT), MAaUMeHTOT Tpeba fa CeHe MM Ja JIeTHE ce
J0/IeKa CHMIITOMHUTE HEe UCUE3HAT.

Ipen na ce 3amo4He TepanujaTa co TaMCYJIO3MH, MALMEHTOT Tpeba fa ce Mperyiesia 3a Aa ¢e MCKIy1H
TIIPUCYCTBOTO Ha APYTM COCTOj0M KOM MOXAT Ja [H IPeAM3BHKAAT MCTUTE CHUMITOMH Kako H
GeHUrHaTa XHUMepILIasuja Ha MpocTaTaTa. JIMTHTATHHOT PEKTAIeH TIpersiel U, LOKOIKY € MOTpebHO,
oapenyBame Ha crielubUYIHHOT aHTMreH Ha mpoctatata (PSA), Tpe6a na GuaaT HampaseHu mpen
MIOYETOKOT Ha Tepamnujara ¥ BO peJOBHH HHTEPBAIH BO TEKOT Ha JICKYBaHETO.

oTpe6Ha e MpeTNa3iMBOCT MpH Tepaluja Ha NAlMEHTUTE CO CepHO3HO GyOpexHO HapyuryBake
(kpeatnnuH Knuperc < 10 ml/min), 3aToa ITO He TIOCTOjaT CTYIMH Kaj OBHE NALMCHTH.

"Hurpaonepatusen ®nonu Mpuc Cunppom” (IFIS, apujaHTa Ha CHHIPOM Ha Maja 3eHHLa) 6un
3a6enekaH 3a BpeMe Ha ONepalja Ha KaTapakTa WM IayKoM Kaj HEKOM IalMeHTH Kou Ouie Ha
Tepanuja Wix nak 6uie NpeTXOAHO TPpeTHpaHu co Tamcyno3uH. [FIS Moxe na ro 3rojileMu pU3HKOT OA
110jaBa Ha KOMILUTHKAUMY Ha OKOTO 33 BPeMe Ha M [0 OnepaLujara.

TIpeKMHOT Ha NIEKYBAWETO CO TAMCYJIO3HH 1 10 2 HeZlenu Npejl onepaivja Ha KaTapaKTa Uik IriiayKoM
ce cMeTa 3a KOPHCEH, MefyToa ce yluTe He € yTBPAEHa KOPKCTa Ofl IPEKHHOT 3a JiekyBameto. IFIS
YICTO Taka GWJI NpUjaBeH M Kaj MALMEHTH KOM ja MpeKMHaJe TepanujaTa co TaMCyJIO3MH BO PaMKH Ha
eJIeH MOZIOJT MEPUOJ TIpeJi OnepaLyjaTa Ha KaTapakTa.

He e penopau/iieo 3amouHyBatbe Ha TepalujaTa co TaMCyJI03UH XHAPOXJIOPH/ Kaj MALMEeHTH Kaj KOu
e 3aKkaKaH OTlepaTHBEH 3adaH 3a KaTapakTa WIH IJayKoM. 3a BpeMe Ha Mpe-onepaTHBHATa NPOLCHKa,
XHpypLIKaTa U 0)TaIMOJIOIIKATA aHaMHe3a Tpeba ia OTKpHe i MALMEHTHTE CO 3aKaxaHa
omnepalyja Ha KaTapakTa WM [JIayKOM ce JIeKyBaaT Wi Ouile JIeKyBaHH CO TaMCYJIO3HUH, 3a /1a MOXaT
Jia ce TpeB3eMaT COOJIBETHH MEpKH 3a cripaBysame co IFIS 3a Bpeme Ha onepargjaTa.

TaMCy/I03MH XHAPOXJIOPUA He Tpeba Ja ce JaBa BO KOMOHHALM]a CO CUTHH nnxubutopu Ha CYP3A4
Kaj MauyeHTH co ¢peHoTHn Ha ol Metabonusep Ha CYP2D6.

Tamcy/IO3MH XHAPOXJIOpUA Tpeba fa ce KOPHCTH CO IpPETNasiMBOCT BO KOMOMHALMja CO CHIIHM H
ymepenn unxuburopu Ha CYP3A4 (norneaxete Bo Touka 4.5).

4.5 MHMurepakuuu co APYTH JEKOBH HIIH. u ¢opMH H2 HHTEPAKIHH
CTREANY
oz r.\E-flJu"h\;C; N\
Cryauu 3a HHTEpaKL|H O1iie H3BPY Q‘,"ig@"éﬁé k%jsgf(jbpal HH.
;‘{E)‘:} E .._'-E_',& ‘5"/ (.:3\
A

! [y = L R ) \
He ce 3a6eie)eHH HHTEPaKLKHK [(GTETaMey 103M ce AABal MCTOBPEMEHO CO aTeHOJIO], SHANANPHI I
teounun. Mcroepemenata yrdrpeba ca, lMETHA AdBelyBa 10 3roleMyBame Ha IU1a3MATCKHTe
HUBOAR HA TAMCYJIO3HH, a HCTOBP @Té*"%ﬁ%ﬁq%&f YPOCEMHL IO HaMallyBame, HO MOPajH Toa
IUTO HUBOATA OCTaHyBaaT BO HOPMY @ﬁ% Ep_é H g&u‘?}@@ pameTo He TpeGa Ja ce IPUIIaroyBa.
X* . ¢ 35‘5:"(-\-

[ PI Text029193 1 | - Updated: | Page 2 of 8 |




1.3.1 Tamsulosin
SPC, Labeling and Package Leaflet MK-Republic of North Macedonia

In vitro, HWTY AWasenam, HWTY MPONPAHONION, TPUXJIOPMETHAHA, XJIOPMAIVMHOH, AMUTPHIITHINH,
IuKI0deHak, MUGEHKIAMUL, CUMBACTaTHH 1 BapdapyH He ja MeHyBaar ciobonHaTa ¢pakuuja Ha
TaMCyJIO3MH BO UOBeuKaTa MiasMa. Hu TaMCy/I03HH He I'il MeHyBa cio60aHuTe dpakuyu Ha
AMazeriaM, MporpaHosIoN, TPUXJIOPMETHAZHI M XJIOPMAJIHHOH,

Cenax, auknodenax 1 BaphapuH MOYAT Jia ja 3roJIeMarT CTAIKaTa Ha eJIMMHMHALK]a Ha TaMCYJIO3HH.

HcroBpemenata ynorpe6a Ha TaMCYJI03MH XHAPOXJIOPHA CO CHIIHU uHxuGuTopu Ha CYP3A4 mMoxe na
JOBeJie [0 3roieMyBalbe Ha M3IOKEHOCTA Ha TaMCYJIO3MH XHApPOXJIOopua. McToBpemeHarta ymotpeGa
CO KeTOKOHa30J (1mo3HaT cuneH uHxubutop Ha CYP3A4) pesynrupana co sronemysaibe Ha AUC n
Conax Ha TAMCYJIO3HMH XUAPOXJIOPHA cO (akTop o 2,8 1 2,2, COOnBETHO.

TaMcy/03MH XHIPOXJIOPUN He Tpeba fia ce faBa BO KOMOHHauMja co cuihu uaxuburopu na CYP3A4
Kaj maugeHTH co (eHoTun Ha sow Merabonusep Ha CYP2D6.

TaMcyIO3HH XUAPOXJIOpH Tpeba Jia ce KOPHCTH NpPETHa3iBO BO KOMOHHALM]a CO CHIIHH M YMEPEHH
unxuburopu Ha CYP3A4.

HcroBpeMeHara ymoTpeba Ha TaMCYJO3UMH XHIPOXJIOPHA CO MapOKCETHH, CHJICH HHXUOUTOp Ha
CYP2D6, pesynrtupana co 3roneMyBambe Ha Cpax 1 AUC Ha TaMCYJIO3MH CO ¢akrop ox 1,3 u 1,6,
COOJIBETHO, HO OBME 3rOJIEMYBatha HE CE CMETaaT 3a KIIMHHUKH 3Ha4YajHu.

HCTOBpeMeHa yn0Tpe6a Ha JpYTH 0,-aJpEeHOPEHCNITOPHHU aHTarOHUCTH MOXC a AoBeac oo nojaBa Ha
XHUIIOTCH3UBHH nej CTBa.

4.6 ILiogHocT, GpeMeHOCT H JIAKTauMja

Jlexot TaHu3 He € HAMEHET 3a ynotpeba Kaj XKeHH.

Bo KpaTKOTpajHMTe M J[OJNTOTPajHUTE KIMHWYKH CTYIHH CO TaMCyJo3uH Ouie 3abenexaHu
HapylIyBama Ha ejaKyanujara.

Bo moct-aBTopH3anuckaTa ¢asa Guna mpujaBeHH [OjaBa Ha HapyIIEHA €jaKynaluja, peTporpajaHa
ejaKyJiaiija ¥ HeycClIellHa ejaKyialyja.

47 Baujanue Bp3 cioco0HOCTA 32 BO3€Ib€ HIIM 32 PaKyBalbe CO MAlIHHH

He ce M3BeneHd CTyQMH 32 JICjCTBAaTa BpP3 CHOCOOHOCTA 3a BO3EHE WM 32 PaKyBarmbe CO MAIMHH.
Cenak, nanuenTuTe Tpeba na Oupmar cBecHH 3a (GaKTOT oa jpojoe [0 TojaBa Ha
BpPTOIJIaBHLA. >

4.8 HecakaHnu nejcTsa

OnpelyBameTo Ha HecakaHUTe AejcTBa ce 6a3upa Ha ¢
- MHory yectd (> 1/10)

- yectu (> 1/100 mo <1/10)

- nomaiky uectd (> 1/1.000 no <1/100)

- petku (> 1/10.000 no <1/1.000)

- mHuory petku (< 1/10.000)

- HEMO3HATH (Y4eCTOTaTa He MOXKeE Jla Ce YTBPIH Ol nocmm{m*e nona’rouu)

Bo paMku Ha cekoja rpyna, HecaKaHUTe JIejCTBa Ce [IaIcHH Cliope]i HAMATYBambE Ha CEPUO3HOCTA.
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Opranckn Yectn IMomanxy Petkn MHory petkd | Heno3HaTu
CHCTEMH YecTH
HapymryBama Ha BPTOIJIaBUIIA riaBobonka CHHKOMA
HEPBHUOT CUCTEM (1,3%)
Hapywypama Ha 3aMaTeH
O4YHTE BUL*,
HapylIeH
Bu*
Kapaujanau MaJIITHTALUH
HapyIIyBamba
Backynapuu OpPTOCTAaTCKa
HapyLIyBabha XMIIOTeH3Hja
Pecnupatophu, PUHHUTHC enucrakca*
TOpaKaTHU U
Me/IMjaCTUHAITHH
HapylIlyBamba
I"actpo- KOHCTHMALIH]a, cyBa ycra*
HUHTECTUHAIHU avjapeja,
HapyllyBamba rafieme,
MOBPAaKahe
HapyuryBatba Ha HcH, aHruoeneMm | Stevens- epureMa
KOXaTa U TIpypHUTYC, Johnson-oB myntudopme
NOTKOXHOTO TKHBO ypTHKapHja CHHIIPOM *
ekcdonujaTu
B€H
aepmaruruc*
Hapyurypama Ha HapyuieHa npHjanuzam
PENpPOAYKTHBHHOT | ejakysanMjata,
CUCTEM H I'pajguTe BKJTy4yBajKu
perporpaaHa
ejakynanuja u
HeycIIellHa
ejakynanuja
Omniitu acTeHHja 7
HapyulyBama U
cocTojOM Ha
MECTOTO Ha
aJIMHHKCTpAalIH|a

*3a0eexxaHH BO NOCT-MAapKETUHLIKHUOT NMEPHUON

3a BpeMe Ha OmepanMjaTa Ha KaTapakTa ¥ IJIayKoM, NP TepanujaTa co TaMcCyJIo3uH Ouia nop3aHa
coctoj6a Ha HaMaJleHU 3eHHIM, ro3Harta kako "HuTpaonepatused ®nonu Mpuc Cungpom" IFIS, 3a
BpeMe Ha MMOCT-MAPKETHHIIKOTO CleeHhe (IIOrIeIHeTe BO Touka 4.4).

[MocT-MapKETHHILKO UCKYCTBO: TI0Kpaj ropeHaBeicHUTe HeCaKaHU JIejCTBa, NPHjaBEHH CE M aTpHjaliHa
dbubpunauuja, aput™uja, Taxuxap,unja n BP3aHH CO ynotpebara Ha TamcyJsio3uH. [Topaau
(GakTOT 1ITO OBHE CIIOHTAHO TpPHjaBGH gﬁ'ﬁ 4ZRICTBA MOTEKHYBAAT OA NOCT-MapKETHHLIKOTO
MCKYCTBO IIHPYM CBETOT, ()peKBeH La?gaﬁua Hacl’ﬁ]y \M yJiorata Ha TaMCYJIO3UHOT BO HUBHOTO
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IIpujaByBame Ha HeCaKAHH ].lejCTBa

HanaByBaH,eTo Ha HeCAKaHHTE JIejCTBA PETMCTPUPAHH IO MyLITAakhe Ha JIEKOT BO IPOMET € OJ1 TOJIEMA BaXHOCT.
Ha oBoj HauuH ce o6e30emyna KOHTHHYHPAHO CiIe/Ierse Ha KOPHCTa HACTIPOTH PH3UKOT O/t ynoTpe6aTa Ha JIEKOT.
3npaBcTREHMTE PAGOTHULM MOXKeE [a Fo PHjaBaT CeKOj COMHEX 33 HECAKAHO JIEjCTBO OJI JIEKOT BO
HalpoHanHHOT HeHTap 32 papMakOBUTIUIaHIA NPU ATEHLIHjaTa 32 JIEKOBH U MEIUIIMHCKH CPENCTBA
(yn.Ce.Kupun u Metozuj 6p.54 kat 1) WM 0 eNEKTPOHCKH NAT Mpeky Bed CTpaHaTa Ha AreHunjaTa

http://malmed.gov.mk/

4.9 IIpeno3upaise

CuMnTomMu
[peno3upameTo CO TaMCYJIO3HH XHIPOXJIOPHUA HOTEHLHjaTHO MOXE Ja pe3yJTHpa CO TEeLIKH
XHIOTEH3HBHH JigjcTBA. TEIIKUTE XWIOTEH3WBHH JAejcTBa OHie 3abenexxaHd Ha pasiMiHM HHBOA Ha

NpeI03UPabETO.

Tepanuja
Bo cnywaj na ce mmOjaBM aKyTHa XHIIOTEH3Uja MO MpPENO3UPAETO, Tpeba mHa ce NpUMEHH

KapaMoBacKyJlapHa MHTepBeHIHja. Tpeba NOBTOPHO Jla ce BOCIIOCTaBH KPBHHUOT NMPUTHCOK H IMyJICOT
A ce J0Hece JO HOPMasa coO JIETHYBalm€ Ha TalMeHTOT. AKO OBa He TMOMOTHe, Toram Tpeba na ce
BKJIy4aT BOJlyMEH EKCTAHJEpH, W ako e norpebHo, Basompecopu. Tpeba ma ce ciaeau peHaiHaTa
}yHKUMja ¥ a ce IPUMEHAT OMIUTH CYNOPTHBHI Mepku. JlujanusaTa HajBepojaTHO HeMa Jia IOMOTHE,
3aT0a IITO TAMCYJIO3UH CKOPO LIETIOCHO C€ BP3YBa 3a INIa3MaTCKUTE IPOTEHHH.

3a [a ce CIpeyH ancopriijaTa MOXaT a ce npe3eMaT MEepKH Kako IITo e eMesata. Kora craHyBa 360p
3a rojeMH KOJMYHMHH, MOXeE JIa Ce MPUMEHH W IacTpU4Ha JIaBaka M J1a ce aIMMHUCTPHpAaT aKTHBEH
jarueH ¥ OCMOTCKHM JIAKCATHB, KaKO IITO € HATPUYM CyJidar.

5. ®APMAKOJIOIIKH IOJATOIHA

51 ®apMakoJMHAMHKA

dapmakoTepanesTcka rpyna: Anda-anpenopenentopuu anraronuctd, ATC kox: GO4CA02. Jlekosn
WCKJIy4HBO HAMEHETH 3a Tepanuja Ha 60JeCT Ha npocTara.

Mexanuzam na oejcmeo

TaMCYJNO3HH ce BP3yBa CEJIEKTHBHO M KOMIIETHTHBHO 33 IOCTCHHANTHYKHUTE 0,;-PELIENTOPH, a [I0CEOHO
3a MOATHIIOT t 5 U 0p, OBa AOBedyBa A0 pellakCHpare Ha Ma3HaTa MYCKyJiaTypa Ha NpocTaraTa v
yperpara..

Dapmaxoounamcku oejcmea
TaMCY/IO3HH TO 3rojieMyBa MaKCMMAJHMOT TPOTOK Ha ypHHA. Ja onecHyBa ofCcTpyKimjata npeky
peNaKCHpame Ha Ma3HHTE MYCKYJH Ha [POCTAaTaTa M MOYHHOT KaHAI, U HA TOj HAYHH IO OJIECHYBa
MpasHEemeTO U M NoJ00pyBa CHMIITOMMTE.

Toj ucto Taka ro momoOpyBa CHMNTOMM Ha CKJIaJMpame Ha MOYHHOT MEYp NPH KOW BKHA yJiora
Wrpaat HecTabMJIHOCTa HA MOYHHOT MEYp
OsHe figjcTBA HA CUMIITOMHTE Ha CKJIafiMpae U MpasH uﬁE gﬂm ar 3a BpeMe Ha J0roTpajHa
tepanuja. [lorpebara 3a ornepaTrBeH 3adaT WK 'Qt#r'@ﬁ&auuja éS:%H%r \TEJTHO OZIJIOXKEHA.

™ ¢

O KJINHHYKO 3HA4YCH:EC.
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Ileoujampucka nonyrayuja

EnHa JBOJHO Cllelia, paHIOMH3MpaHa, IUIanebo-KOHTPONUpaHa, CTyAMja 3a OINCeroT Ha jo3ata Ouia
u3BeJIeHa Kaj Aelia Co HEBPOMaTCcKu MoUYeH Meyp. BkynHo 161 nere 6une paHIOMU3MPAHH U JIEKYBaHU
co 1 mo 3 pasnuuHM [03M Ha jekoT Tamcyso3uH (Hucka [0,001 mo 0,002 mg/kg], cpeana [0,002 no
0,004 mg/kg] u Bucoka [0,004 no 0,008 mg/kg]) unn nnane6o. IIpumapna kpajHa Touka 6un 6pojor
Ha NMALUMEHTHTE Kaj KOM Ce HAMAJIK/Ia BPEAHOCTa HA HUBHUOT HajHU30K JETPYCOPEH NMPUTHUCOK MPH KOj
HACTaHyBa NPOTOK Ha ypuHa (detrusor leak point pressure - LPP) no <40 cm H2O Bp3 ocHoBa Ha aBe
Mepema Bo ejieH UcT AeH. CeKkyHOapHH Kpajuu Touku Gune: [1ocTojHUTE U MPOLIEHTYaTHUTE MPOMEHH
O/l OCHOBHATA BPEXHOCT HAa HAJHHUCKHOT JIETPYCOPEH NPUTUCOK, NOR0oOpyBamke WK cTabuIH3aluja Ha
XUApoHe(hpO3aTa U XUAPOYPETEPOT, U POMEHA BO BOJlyMEHUTE Ha YpHHa J06HEHH CO KaTeTepu3alija
U OpojoT Ha MOKpema 3a BpeMe Ha KaTeTepu3alMjaTa cropel 3a0enexaHOTO BO JHEBHULMTE 3a
katerepusaumja. He ce 3abenexaHu CTaTUCTHYKU 3HA4YajHU pas3jiMKK noMery niauebo rpynara u 6uio
KOja OJi TpWTE IPyNH TPETUPAaHH CO PA3IMYHU O3 Ha TAMCYJO3UH, HUTY BO IIPUMAapHATa HUTY BO
HEKOja 01 CEKyHIapHWTEe KpajHu TOYKH Ha cTyadjaTta. He 6mn 3abenexxaH J03eH 0AroBop Npu 6uio
KO€ J031pambe.

5.2 @apmaxokHHeTHKA

Ancopnyuja

Tamcynosun ce ancopOupa BO LpeBaTa M € CKOpPO LEJOCHO GHOpacmoyoMJIMB. AINCOpIUHUjaTa Ha
TAMCYJIO3UH C€ HaMajlyBa INpPeKy KOHCyMHpawe Ha XpaHa HaOp30 npel WM mociie L03UPareTo.
PamHoMepHaTa arcoprnuuja Moxke Aa 6ue MOCTUrHATa Off CTpaHa Ha NaLKeHTOT AOKOJIKY CeKoraul ro
3eMa JiekoT TaHu3 1o UCTHOT OOPOK CEeKOj ACH.

TaMcy103uH NOKaXKyBa THHEapHa (apMakOKUHETHKA.

ITo 3emaibe Ha egMHEYHA J103a HA TaMCYJIO3WH Ha MOJH CTOMaK, Ia3MaTCKUTE KOHLIETpalUHTE Ha
TaMCYJIO3MH ' IOCTHTHYBAaT HajBUCOKMTE BPEAHOCTH 3a NMPUOIIDKHO 6 yaca, a Cpay Kaj NalMEHTHTE
e MpuOMIDKHO [BE TPETHMHM I[OBHCOKA OJ IIOCTWUTHaTaTa mo equHedyHa no3a. HMaxko osa Guno
3a6enexaHo Kaj IIOCTAPH MAIMEHTH, HCTHUTE HAOMH, UCTO TaKa, MOXKAT JIa Ce OUeKyBaaT U Kaj MJIaJIUTe.
[MoMery maipeHTHTe MOCTOjaT 3HAYMTENIHH BapHjallMd Ha IUTa3MATCKUTE HMBOA MO €QMHEYHO U IO
MOBEKEKPATHO O3UpAILE.

Hucmpubyyuja
Kaj maxkute, TaMcyno3uH € nmpubmkHo 99% nosp3aH 3a MIa3MaTCKUTE NMPOTEMHH U BOJIYMEHOT Ha

nuctpubyumja e man (okomy 0,2 1/kg).

Buompancgopmayuja
TaMcyno3uH UMa HHCKO AEjCTBO TPH MpPB MpeMuH, 3aToa 1uTo 6aBHO ce Metabonu3upa. Hajronem aen
O/l TAMCYJIO3MHOT € MPHUCYTEeH BO IuiasMara Bo (opMa Ha HeNMpOMEHeTa aKkTHBHa cyrncraHua. Toj ce
Metaboau3upa BO LPHUOT Apob.

Kaj craopuu, He Ouna 3abenexxaHa CKOpO HMKaKBa HHAYKUHMja Ha MHKPO3OMAJIHMTE XENaTajIHH
€H3MMH NIpeIN3BUKaHa O]l TAMCYJIO3HH.

In vitro pesynrature cyrepupaar nexka CYP3A4 u ucto taka CYP2D6 ce BrityueHu Bo
MeTabOoJIM3MOT, CO MOXKHOCT 32 MUHHAJICH YAEN BO MeTaboIM3MOT Ha TAMCYJIO3UH XHAPOXJIOPH

on apyru CYP uzoenzumu. Muxubnuuja Ha CYP3A4 u CYP2D6 en3umMute KoM ru

MeTaGoIM3MpaaT JIEKOBUTE MOXeE []a IOBe/Ie 0 3roIleMeHa €KCIO3ULIMja Ha TaMCYJ103HMH

xuApoxJiopuA (morfienHete Bo Touka 4.4 u 4.5).
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Ilo enmokpaTHa no3a Ha JjiekoT TaHus mocne oGpoK M MpH paMHOTexHa cocTojba, GUI M3MepeH
NOJTyXHBOT Ha eMMHHaLMja of npubimkHo 10 u 13 yaca cooseeTHO.
He e notpeGHO HamatyBame Ha [103aTa [IPX PEHATHO HApYLIyBarbe.

5.3 IlpeaxkJuHHYKH MOJATOIH 32 CHTYPHOCTA

W €HOKDATHA U HOBTOPEHHU 103U GHIle HATIPABEHM Kaj IUIyBLIW, CTAOPILM H KyuHma. HcTo Taka, Guie
MPOYHEHH PENpPOAYKTHBHATA TOKCHYHOCT Kaj CTaOpLM, KaHIIePOreHOCTa Kaj IIIyBLH U cTaopLy U Guie
HUCITUTAHU in ViVvo U in vitro TeHOTOKCUYHOCTA.

['eHepanHKOT NPOGWIT HA TOKCHYHOCT 3abesiexkaH MpU BUCOKH 03U Ha TaMCYJIO3HH, € COOIBETEH Ha
no3Hatute apMaKOIOLIKY I€jCTBA HA O alPEHOPELIENTOPHH aHTArOHUCTH.

TTpu MHOTY BUCOKHK A03H, 6une 3aGenexann npomern Bo EKI'-To kaj kyunmata. OBOj OAroBop He ce
CMeTa 3a KJIMHHYKH 3HauaeH. TaMCyJI03MH He MOKaKal 3HaYajHH e HOTOKCHYHH CBOjCTBA.

Bune npujaBeny 3rojeMeH 6poj Ha cyyad Ha mponudepaTHBHA MPOMEHH HA MJIECHHHTE XJIE3AH Kaj
JKEeHKuTe cTaopud W rayBud. OBHMe OTKpUTHja, KOH HajBepOjaTHO ce pe3yiTar Ha
XKIIEPIPONAKTUHEMH]a ¥ KOM Ce TI0jaBUIIE CaMO IPH MHOTY BHCOKH JI03H, C& CMETaarT 32 He3Ha4ajHH.

6. OAPMAIEBTCKH ITIOJAATOIIA
6.1 Jlucra Ha eKCHUNIHEHCH

Jadpo na xancynama

MHKpOKpHcTanHa nenysnosa (E460)

METAaKpHUJIHA KHCeJIMHa-eThI1 akpuiat kononumep (1:1) aucnepsuja on 30 npoueHTH
nonucop6bar 80 (E433)

HaTpUYM JIaypuJ cyidar

tpuetun wutpat (E1505)

tank (E553b)

Obsuska Ha kancyrama
xenatuH (E441)

unauro kapmuH (E132)
tutanuym auokcun (E171)
ot xene3o okenn (E172)
1pBeH xene3o okcup (E172)
1pH xene30 okeup (E172)

6.2 HuxoMnaTrHOMJIHOCTH

bauctep o=
Jla ce yyBa BO OpHUTHHAJIHOTO MAKYBAHE.

6.5 IlaxyBame
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1.3.1 Tamsulosin
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PVC/PE/PVDC/AnymunryMcku 61uctep Bo kKyTuw co 30 TBpAM Kamncyldd €O MOAM(HLUHMPAHO
ocnobonyBame.

6.6 VYmnarcTBo 32 ynorpeba

Cexoj HEMCKOPMCTEH MPOM3BOJ WIH OTIHAjeH MarepHjan Tpeba [a ce OTCTPaHH BO COrJIACHOCT CO
3aKOHCKHUTE peryJIaTHUBH.

7. IOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHHUETO 3A IPOMET

KPKA-O®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Cxomje, PemyGauka
CeBepHa Makenonuja

8. BPOJHA PEIIEHHUETO 3A CTABAIGE BO ITPOMET
11-3725/4

9. JATYM HA IIPBOTO PEHIEHUE/OGHOBA 3A CTABAILE BO IIPOMET
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