IIy0Jin4eH OleHbYEeH J0KJIAl — pe3loMe
I'eHepHYeH JIEKAPCTBEH NPOAYKT

Tamcykon - Cou 6 mg/0,4 mg TadaeTKH ¢ ©”3MEHEHO
0CBO0OKIaBaHe
Tamsucon - Soli 6 mg/0,4 mg modified-release tablets

CouundenannHoB cykuuHat/ TaMCy/103MHOB XHIPOXJIOPH/L
Solifenacin succinate/Tamsulosin hydrochloride

HMara: 04.06.2024
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IIyOoiuyeH oueHbYeH JT0KJIA/ - pe3roMe

Tamcykon - Commn 6 mg/0,4 mg TabJaeTKH ¢ U3MEHEHO OCBOOOJK/1aBaHE
Tamsucon - Soli 6 mg/0,4 mg modified-release tablets

ConungenaniHOB CyKIIMHAT/ TaMCyI03WHOB XHIPOXIIOPHT
Solifenacin succinate/Tamsulosin hydrochloride

ToBa e 0600mIeHNe HA OLIEHBYHHS JOKIA] 33 JIGKapCTBEHUAT MPOAYKT TamcykoH - Conu 6
mg/0,4 mg TabaeTku ¢ U3MEHEHO 0CBOOOX1aBaHe. Tyk ce 00sCHsIBa KaK JIEKapCTBEHUS
HPOJIYKT € OMJI OIIEHEH U 3aIl[0 CE NPENopbhyuBa pa3pelraBate 3a ynorpeda, KakTo H yCIOBHTA
3a ynotpe6a. To3u JOKyMEHT He e IpeHa3Ha4YEeH Jla JlaBa [IPaKTH4ecKa HHPOpMaIHs Kak 1a ce
U3M0JI3BA.

3a mpakTrdecka nHpopMalus 0OTHOCHO yrnoTpedara Ha Tamcykon - Conn 6 mg/0,4 mg
Ta0JIETKU ¢ U3MEHEHO OCBOOOXKJaBaHe, MAIIMEHTUTE TPAOBaA a MpoYeTaT JUCTOBKATA WM 1 Ce
KOHCYIJITHPAT C JIeKapst Wi (papmarnesTa cu.

KakBo mnpexncraBasiBa Tamcykon - Coaum 6 mg/0,4 mg TtaljeTkm ¢ H3MEHEHO
0CBO0OKIaBaHE U 32 KAKBO Ce M3I10JI3Ba?

Tamcykon - Comu 6 mg/0,4 mg TablleTKu C HM3MEHEHO OCBOOOXKIaBaHE € TeHEpHUYCH
JeKapcTBeH NpoaykT. ToBa o3HauaBa, 4ye € Mogo0eH Ha peepeHTHHS JIEKApCTBEH MPOIYKT,
KOWTO Beve e paspelieH Ha Tepuropusita Ha EBponeiickus cbro3 (EC) u ce mHapuya Vesomni

6 mg/0,4 mg modified release tablets na Astellas Pharma d.o.o, Slovenia.

TamcykoH-Conu € KOMOMHAIMS OT [IB€ pa3IMyHU JeKapCcTBa, O3HATH KAaTO COIM(EHAUH U
TaMCyJIO3MH, B €/1Ha TabJeTKa.

Conunenanvy nNpuHaIeKU KbM IpyTia JIEKApCTBA, HAPEUEHU aHTUXOJIMHEPTHIIH, &
TaMCYJIO3UH MPUHAUIEKH KbM Ipyla JIEKapcTBa HapedeH! ajda-0I0KepH.

Tamcykon-Counu ce u31mos3Ba pu MbKe 3a JICUCHHE Ha YMEPEHH /10 TEKKU CUMIITOMU Ha
ChbXpaHEHHE U CUMIITOMHU Ha U3Ipa3BaHe Ha JIOJHUTE MUKOYHH IIBTHIA, KOUTO C€ IPUUYMHSABAT
0T IpOOJIEMH C MMKOYHUS MEXYP M OT yrojeMeHa npocrara (JoOpokadyecTBeHa IpoCcTaTHA
xunepmiazus (JAI1X). TamcykoH-Conu ce u3Moia3Ba, KOraro MUHAJIOTO JIEYEHUE ¢ €AMHUYHUS
IPOAYKT 3a TOBA CbCTOSIHME HE 00JIEKYaBa CUMIITOMUTE a/I€KBATHO.

Tbii KaTO MpocTaTaTa HapacTBa, TOBa MOXKE J1a JI0BEJIe 10 YpUHAPHU Npo0i1eMu (CHMOTOMH Ha
U3Ipa3BaHe) KaTo KOJeOIMBO Hayalo (3aTpyIHEHO Hayallo Ha YpUHUPAHE), TPYAHOCTH MpU
ypuHHpaHe (ThbHKA CTPYs), OTKAIIBaHE U yCeIllaHe 3a HEII'bJIHO U3IIpa3BaHe Ha MUKOYHUS
Mexyp. B chII0TO BpeMe, MIKOYHUAT MEXYp CHINO € 3aCeTHAT U Ce CBUBA CIIOHTAHHO I10 BpEME,
KOTaTo He JKeJlaeTe Jja ypuHupare. ToBa BOJIM /10 MPOsIBa HA CHMITOMH Ha CbXpaHEHHE KaTo
IIPOMEHU B UYBCTBUTEIHOCTTA HAa MTUKOYHUS MEXYP, HEOTJIOXKHOCT (IT0JIyuaBaHe Ha CHUJIEH,
BHE3aIleH MO3MB 3a ypUHUpPaHe 0€3 MPEeIUIITHO MPeIypeKIeHNEe) U TI0-4eCTO YPUHUPAHE.

Conudenana HamMalsgBa HEXKEJIAHUTE ChKPAIEHUSI Ha THKOYHUS BU MEXYp U ITOBHIIIABA
KOJIMYECTBOTO YPUHA, KOETO MUKOYHUAT MEXYpP MOKeE J1a cbXpaHu. CiieJoBaTeIHO MOXKeE J1a
yakaTe Mo-AbJITr0 NPeau J1a OTUJETE B ToasleTHA. TaMCylI031H N03BOJIIBa ypUHATa J1a IPEMUHE
MO-JIECHO IIPE3 ypeTpaTa U yJIeCHsIBa YPUHUPAHETO.

Kak neiicrBa TamcykoH - Coan 6 mg/0,4 mg Tad1eTKM ¢ H3MEHEHO 0CBO0OK1aBaHe?
TamcykoH-Conu € koMOMHUpaHa TabaeTKa ¢ GUKCUPAHU JT03U, ChIAbPIKaIla IBE AaKTUBHH
BEIIIECTBA CONM(EHAIIMH U TaMCYJI03UH. Te3u MpOoAyKTH ca HE3aBUCUMHU U C IOITBJIBAILl CE
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MEXaHU3bM Ha JICHCTBHE 3a JICUCHNE HAa CUMIITOMH Ha J0oiHUS ypuHapeH TpakT (CAYT),
cBbp3anu ¢ [JIIX cbCc cUMIITOMH Ha ChXpPaHEHUE.

Conudenanyt e KOMIETUTUBEH U CEJIEKTUBEH aHTarOHUCT Ha MYCKapUHOBUTE PELENTOPH U
HsIMa 3HAYNM aQUHUTET 32 U3MUTBAHU PA3INYHH JPYTH PEICNTOPH, EH3UMHU U HOHHU KaHAJIH.
Conudenannn nma Haif-rojisiM ahuHUTET KbM MycKapruHOBUTE M3-perientopu, mocaeABaHu OT
MyckapuHoBuTe M1- u M2-penentopu.

TamcynosuH e andal-aapenopenentoper (AP) antaronuct. Toii ce cCBbp3Ba CEIIEKTUBHO U
KOMIIETUTHBHO C TIOCTCHHANTHYHUTE aliha |-aapeHopenenTopu, mo-CIeHalIHo ¢ MOATHUIT
andalA u andalD u e MOIIECH aHTarOHUCT B ThKAHUTE HA JIOJIHUS YPUHAPEH TPAKT.

Tabnerkure TamcykoH-ComH ce ChCTOAT OT JIB€ aKTUBHM BEIIECTBA C HE3aBUCUM U JOI'BJIBAIIN
ce epextu pu CUIIII, cepp3Banu ¢ AI1X cbc cuMnToMu Ha ChbXpaHEHUE:

Conungenanus nogodpsa GpyHKINOHATHUTE IPOOIEMHU B CbXPaHEHUETO, CBbP3aHU C
HEHEBPOHHO OCBOOO/ICH alleTUIIXOJIMH, aKTUBUpall M3 penenTopure B MUKOYHUS MEXYP.
HeHneBpoHHO OCBOOOJICHUAT alleTUIIXOJIMH U30CTPsl CEH30pHUTE (PYHKIMM Ha enuTesna Ha
YPUHApHUS TPAKT U CE MPOSABSIBA KATO HEOTJIOKHOCT U YECTO YPUHHUPAHE.

Tamcyno3us nonoOpsiBa CHMOTOMUTE Ha M3Mpa3BaHe (IOBUIIaBa MaKCUMaJIHATa CKOPOCT Ha
ypUHHpaHe) ype3 00JeKyaBaHe Ha 00CTPYKLUMSTA TOCPEICTBOM OTIIYCKAaHE Ha IJIaJIKUTeE
MYCKYJIM B IIpocTaTara, IuiKaTa Ha Mexypa u yperpara. Toil cbio nogodpsiBa U CUMITOMUTE
Ha CbXpaHEHHUE.

['oBopete ¢ Bamms nekap uiau MEAMIIMHCKA CECTPa, aKO MMAaTe HAKAKBH BBIIPOCH 3a TOBA Kak
neiictBa TamcykoH - Conu 6 mg/0,4 mg TabneTKu ¢ U3MEHEHO 0CBOOOXKAaBaHe MK 3aio Bu e
MPEANUCaHO TOBA JIEKAPCTBO.

Kak ce uznoassa Tamcykon - Cosiu 6 mg/0,4 mg Ta6/1eTKH ¢ M13MEHEHO 0CBO0OKIaBaHe
JlexapctBenara gopma Ha TamcykoH - Conu 6 mg/0,4 mg e TabneTka ¢ U3BMEHEHO
0CBOOOKIaBaHe.

MakcumMaiHara IHeBHa J103a € e/lHa TabyeTKa, chabpikaia 6 mg conudenanus u 0,4 mg
TaMCYJIO3WH, IIPHETH Tpe3 ycTara. JIekapcTBOTO MOXKeE Ja ce IprueMa ChC Wi 0e3 XpaHa,
cnopen Bamure npennountanus. He pasrpornaBaiite uiam cpBKBaiiTe Tabnerkara.

AKko cTe npuenu noseve TabJIeTKH OTKOJIKOTO BU e ka3zaHO Aa mpuemare, WM ako HAKOM Jpyr
ciydaiiHo npuemMe Bammte TabieTku, He3a0aBHO ce CBbpXKETE 3a ChBET ¢ Bammms nekap,
(bapmarieBT win 60IHULA.

B cnyqaﬁ Ha IIpeao3upaHe Bammsar JICKAp MOXKE a Bu nane aktuBeH BBIJICH, He3abaBHaTa
CTOMAIlIHA IMPOMUBKA MOXKE Aa € OT I10J13a, aKO 6’1),216 HaIripaB€HA B paMKUTEC Ha 1 gac CcJIea
npeao3npaHe. He HpeI[H3BI/IKBaI>'ITC TIOBPBIIIAHC.

CuMnToMuTe Ha MpPEIO3UpPaHe MOXKE Ja BKIIIOYBAT: CyXOTa B YCTATa, 3aMastHOCT U 3aMbBIJIEHO
3peHHe; BUXK/IaHE Ha Hellla, KOUTO HE ChIECTBYBAT (XaJIIOIMHALIMH ), IPEKOMEpHa
BB30YIMMOCT, I'bpUOBE (KOHBYJICHH), 3aTPYJHEHO JUINaHe, TOBUIIIEHA Chp/IeYHa YECTOTa
(TaxMKapaus), HECOCOOHOCT 32 ISTIOCTHO WJIM YaCTMYHO U3Ipa3BaHe Ha MUKOYHUS MEXYp WUIIH
3a OTIIeJIsIHE Ha ypUHa (3a1pBKKa Ha YpUHA) U/WITK HEKeJTaHO MOHWKEHUE Ha KPBBHOTO
HaJIsSITaHe.

Ako cTe npomycHanu Aa npuemete TamcykoH-Conu, B3emere Bamara cienpamia TabieTka
Tamcykon-Conm, kakTo € oonyaitHo. He B3emaiite n1BoiHA 7034, 32 J]a KOMIIEHCHpaTe
MpoITycHaTaTa TadieTka.

Axo cte cripenu nipuema Ha Tamcykon-Conu, BammTe nbpBoHaYaIHu OIJIaKBaHUSI MOXKE J1a C€
BbpHAT WX BiiolaT. Bunaru ce KoHCyaTupaiire ¢ Bamms jiekap, ako cMATaTe J1a CIpeTe
JICYEHUETO.
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AXO UMare HAKaKBH JOMBJIHUTEIHN BBIIPOCH, CBBP3aHU C YIIOTpedaTa Ha TOBA JIEKAPCTBO,
nonurtaite Bamms nexap uiu ¢apMarenT.

He uznosassaiite Tamcykon-Cosn

- aKO CTC AJICPrUIHH KbM COJ'II/I(l)eHaI_[I/IH HJIM TaMCYJIO3WH, WX KbM HAKOSA OT OCTAHAJIUTC
ChCTaBKH Ha TOBA JIEKAPCTBO (M30pOCHHU B TOYKA 6 Ha JIMCTOBKATA 3a MAIIMCHTA).

- aKo CTe MOAJI0XKEeHH Ha ObOpeyHa Juanusa.

- aKo MMaTe TEXKa YepHOAPOOHO 3a00IsBaHE.

- aKo cTpazaTe OT TeKKO O0BOpeuHo 3aboinsBaHe M ako B CHIIOTO BpeMe Ce JIEKyBaTe C
JeKapCTBa, KOWTO MOXE Jia HaMaJsAT OTCTpaHsBaHETO Ha TamMcykoH-CoOaM OT TSJIOTO
(HampuMep KETOKOHA30J, PUTOHABHD, HEI(PUHABUDP, HTPAKOHA30J). Bammsar nekap wim
dapmarieBt e Bu napopmupar, ako ToBa € Taka.

- aKo CTpajaTe OT YMEPEHO 4YepHOApoOHO 3aboysiBaHe M ako B CBHIIOTO BpeMe ce
JIeKyBaTe C JIEKapCTBa, KOMUTO MOXKE Ja HaMalsIT oTcTpaHsBaHeTo Ha TamcykoH-Comu oT
TSUTOTO (HampuMep KETOKOHA30JI, PUTOHABHD, HeNM(UHABHP, UTPAKOHA30: ). Bammsar nexap uiau
dapmarieBt e Bu napopmupar, ako ToBa € Taka.

- dKO HMATC TCKKO CTOMAIIHO MWW YPEBHO 3a6OJI$IBaHC (BKJHO‘-II/ITGJ'IHO TOKCHUYCH
METaKOJIOH, YCIOXHEHNE CBBP3aHO C YIILIEPO3EH KOJUT).

- aKo CTpajare OT MYCKYJHO 3a00JsiBaHe, HAPEUCHO MUACTECHHUS TPABHC, KOETO MOXKE Ja
NpeM3BUKa CKCTPEMHA CIIA00CT Ha ONPEIEIICHU MYCKYJIH.

- aK0 WMaTre MOBHUIICHO BBTPEOYHO HaJsraHe (rjJaykoma) ¢ MOCTENeHHa 3aryba Ha
3peHHE,

- ako Bu npujomaBa Iopaad IMOHHMXXCHO KPBbBHO HaJIATaHEC, KOrato IIPOMCHATEC
NO3UIHUATA CU (TIPU U3IIPABSIHE); TOBA CE HApU4a OPTOCTATHYHA XUITOTOHUSL.

I/IHq)OpMHpaﬁTe Bamms JICKAp, ak0 CMATATC Y€ HAKOC OT TE3U CbCTOAHUC CC OTHACA NO Bac.

IIpenynpexaenus u npeanasHu MepKU
I'oBopere ¢ Bamus nexap nnu papmaneBT, npeau 1a usnonssare Tamcykon-Conu, ako:

- aKo He MOXeTe J1a ypuHHUpaTe (3a/1pbKKa Ha ypuHa),

- aKo MMaTe HAKAaKBa OOCTPYKINS Ha XpaHOCMHJIATETHATA CHCTEMA.

- aKo CTe€ B PUCK XpaHocMmiIaTenHaTta Bu cucrema na ce 3ab0aBu (CTOMAIIHU M YPEBHU
nBrKeHMs ). BammsaT nekap me Bu undopmupa, ako ciiydasr € TakbB.

- aKo MMaTe CTOMallleH MpobieM (XHaTalHa XepHHs) WIM KUCETMHHU W/UIHM aKO B ChIIOTO
BpeMe TpueMare JISKapcTBa, KOUTO MOJXKE J1a IPUIMHAT WIIU J1a BIOIIAT €30(arur.

- aKo MMaTe ONpe/IeH TUIl HEPBHO 3a00JIsiBaHEe (ABTOHOMHA HEBPOIATHS).

- aKo CTpajare OT TEXKKO OBOpPEedHo 3a00IsIBaHE.

- aKo cTpajaTre OT yMEPEHO YepHOIPOOHO 3a00IsBaHe.

3a mpocnensBaHe HAa PAa3BUTHETO HA 3a0OJNSBaHETO, MO TOBOJ HAa KOETO Ce JIeKyBaTe, €
HEO0OXOMMO TEPUOANIHA METUIIMHCKHU TIPETIICH.

Tamcykxon-Conu Moxe Jja moBnusae Ha Bamero kpbBHO HamsraHe, koeTo Aa Bu Hakapa na ce
YyBCTBAaTE 3aMasiHU, ChC CBETOBBPTEXK WM PSJIKO MOKe J1a Bu mpuiomiee (oproctaTMyHa
xunotoHus ). TpsOBa J1a ceHeTe WK J1a JeTHETE, aKO UMAaTe HAKOU OT T€3H CUMIITOMHU, JI0KaTO
IIPEMUHAT.

AKO cTe IOJUI0KEH WM 3aIlJIaHyBaH 3a OIepalys Ha O4YUTE 110 TIOBOJ IOMBTHSBAHE Ha JIenara
(kaTapakTa) WJIM TOBHUIIEHO BHTPEOUHO HayAraHe (Tiaykoma), Moy mHopmupaiite Bamms
OYEH JIeKap, Ye cTe MpUEeMall WK NpUeMare, Wiy IulaHupare aa usnonspare TamcykoH-Conu.
ToraBa cnenuMagMCThT MOXKE Ja B3eME HEOOXOIMMHUTE IMpeanasHH MEpPKH BbB Bpb3Ka C
JIEYEHUETO M XUPYPrUUHUTE TEXHUKH, KOUTO 1e ce npeanpuemar. Koncynupaiite ce ¢ Bamms
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JeKap aiy TpsiOBa MM HE TpsOBa Ja OTIIOKHUTE WJIM BPEMEHHO Jla CIIpEeTe MphueMa Ha TOBa
JIeKapcTBO, JAokato Bu ObJe HampaBeHa olepanusita 1Mo IOBOJ IMMOMBTHSIBAaHE Ha Jiemara
(kaTapakTa) WIH MMOBHUIIICHO BETPEOYHO HAJIATaHE (TJIayKoma).

Jeua v roHOLIH

He naBaiite ToBa JiekapCTBO Ha Ji€la WU IOHOLIIH.

Jpyru aexapcrea u Tamcykon-Coun

HNudopmupaiite Bamus nekap wim dapMmaneBT, ako pueMare, HaCKOpo CTe NMpUEMaI UM €
BB3MOJKHO Jla [IPUEMETE IPYTH JIEKapCTBa.

OcobeHo BaxkHO € J1a uH(opmMupare Bamus ekap, ako U3mos3Bare:

- JeKapcTBa KaTO KETOKOHA30JI, EPUTPOMUIIMH, PUTOHABHD, HEI(PUHABHP, UTPAKOHA3OI,
BEparaMuil, JUITHA3EM U ITAPOKCETHH, KOUTO HaMalsiBaT CKOPOCTTa, ¢ KosTo TamcykoHConu
ce OTIeNs OT TSUIOTO.

- JpYTd aHTUXOJIMHEPIMYHM JIEKapCTBa, 3aIlOTO €(PEeKTUTe U HeKelaHUTe ePeKTH Ha
JIBETE JICKapCTBA MOXKE J1a C€ 3aCHJIAT, aKO IIPUEMETE JBE JIEKApPCTBA OT €IUH U CHIIH THIL.

- XOJIMHEPT UL, ThH KaTO T€ MOXE J1a HaMayAT aeiictBuero Ha TamcykoH-Comu.

- JIeKapCcTBa KaTO METOKJIONPAMHUJL U LIU3AIPUJI, KOUTO BOJAT JIO YCKOpsIBaHE Ha paboTara
Ha XpaHocMuiIaTenHata cucteMa. TamcykoH-Comu MOKe /1a HaMajiu TeXHUs eeKT.

- npyru anda-0iokepu, Thi KaTO TOBAa MOXKE Ja JOBEAE A0 HEXKEIAaHO NMOHWKCHHE Ha
KPBBHOTO HAJIATAHE.

- JexkapcTBa kKato OmdochoHaTH, KOUTO MOXKE Ja MPUUUHAT WM 00OCTPST BB3MaJICHHUE
Ha XpaHonpoBojia (e30¢arur).

Tamcykon-Cosiu ¢ XpaHa, HAMUTKH U AJIKOXO0JI
TamcykoH-Conn MOXe 1a ce mpueMa che Win 0e3 XpaHa.

BpemenHocT, KbpMeHe H GpepTHIHTET
TamcykoH-Counn He € NoKa3aH 3a NPUJIOKEHHUE ITPH JKEHU.

[Ipu MBke ce choOmIaBa 3a abOHOpPMHA esKymauus (HapylmieHUus B esKylanusTa). ToBa
O3HauaBa, Ye€ CEMEHHATa TEYHOCT He HAITyCKa TSAJIOTO Mpe3 ypeTpaTa, a BMECTO TOBA HABIIN3a B
MUKOYHUS MeXyp (peTporpajaHa esKyjamus) uid o0eMbT Ha esSKyjlaTra HaMajsBa WM JIUIICBA
(yurica Ha eskynanus). To3u GpeHoMeH e 6e3BpeieH.

Ilopupane u padora ¢ MalIMHU

TamcykoH-Conu MOXe J1a Mpelr3BUKA 3aMasHOCT, 3aMbIJIEHO 3PEHHE, yMOpa M HEUYECTO -
CBbHJINBOCT.

AKO uMaTe Te3H HEeXKENaHU PeakIny, He modupaiiTe u He paboTeTe C MalTUHU.

.HCKapCTBCHI/ISIT IMPOAYKT CC OTITYCKA I10 JICKAPCKO IMMPCATINCAaHHUC.

KakBu ca edexrure Ha Tamcykon - Coam 6 mg/0,4 mg TadjeTkm ¢ H3MEHEHO
0CcB000K1aBaHe, YCTAHOBEHH B MPOYy4YBAHUSA?

Tamcykon - Conmu 6 mg/0,4 mg TaGJaeTKU ¢ U3MEHEHO OCBOOOK/IaBaHE € TEHEPUUCH
JIEKapCTBEH MPOAYKT M UMa ChIIHS KAYeCTBEH M KOJIMUYECTBEH ChCTaB C peepeHTHHUS
JICKApPCTBCH IMPOAYKT. Kommnanusra e npeaocraBuiia JaHHU OTHOCHO aKTUBHUTEC BCIICCTBA.
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KaxkBu ca Bb3MOKHHNTE HexkeJaHU peakunu HA Tamcykon - Coun 6 mg/0,4 mg TadjeTku ¢
H3MEHEHO 0CBO00KIaBaHe?

Toit karo Tamcykon - Conu 6 mg/0,4 mg TabJIeTKH ¢ U3BMEHEHO OCBOOOKIaBaHEe € TCHEPUUCH
JICKapPCTBEH MPOIYKT U UMa ChIIUS KAYECTBEH U KOJMYECTBEH ChCTaB C peepeHTHUS
JIEKapCTBEH MPOJYKT C€ MpUeMa, Ye HEroBHs 0JaronpusaTeH eeKT U Bb3MOKHH HeXeJlaH!
JICKapPCTBEHH PEAKIIUU Ca UJICHTUYHU C T€3U Ha PePEPEHTHOTO JICKAPCTBO.

Haii-cepuo3naTa Hexxenana peakus, KosTo € Ha0Iro1aBaHa HedecTo (MOXKe J1a 3acerHe Ao 1 o
100 mBrxe) 1o Bpeme Ha JieueHue ¢ TamcykoH-Conu npy KIMHUYHU TPOYYBAHUS € OCTpa
3a/lpbKKa Ha ypuHa, KOETO € BHE3allHa HECIIOCOOHOCT /1a € OTAENN ypuHa. AKO cMATaTe, ue
MOJKe Jla UMaTe TOBa, BEJHara ce KOHCYJITUpaiiTe ¢ iekap. Bue Moxe 1a umate HyX1a Ja
cupere npuema Ha TamcykoH-Coin.

AJNepruvHy peakiu, KOUTo Moxke J1a HacThIAT ¢ TamcykoH-Conu:

- HeuecTHTe 0ese3H Ha aJlepTHYHU PeaKIMi MOKE J1a BKITFOUBAT KOKEH 0OpHUB (KOHTO
MOJKe Ja € ChpOSII) WK KOMIPUBHA TpecKa (YpTHKApHUs).

- PEAKUTE CUMIITOMH BKJIFOYBAT OTOK HA JIMIIETO, YCTHUTE, yCTaTa, €3UKa WK I'bPJIoTO,
KOETO MOKe Jia MPUYMHHU 3aTPYyJHEHHE MPHU I'bJITaHE WIK JUIlaHe (aHThoeneM). AHTHOEIEM €
JTOKJIaJIBaH PSIJIKO C TAMCYJIO3UH U MHOTO PSIAKO ChC CONM(EHAMH. AKO HACTBIIN aHTHOENIEM,
Tamcykon-Conu TpsiOBa 1a ce cripe He3a0aBHO U J1a HE ce 3a104Ba OTHOBO.

AKO MMaTe aJepruyeH MPHUCTHII WIH TEXKKA KOXKHA peakius (Hamp. oOpazyBaHe Ha MEXYPH U
JIOIIeHE Ha Koxkarta), Bue TpsOBa na undopmupare Bamus nekap He3abaBHO U Jja CTIpeTe
u3non3BaneTo Ha Tamcykon-Comnu. TpsOBa fa ce mpuitokaT ChbOTBETHA TEPANUS H/UITH MEPKH.

YecTu HexkesaHU peakuuu (Mo:ke Ja 3acerHat 10 1 ot 10 mbixe)

- CyXoOTa B yCTara,

- 3areK;

- JIOLIO XpaHOCMUJIaHe (IUCTIeHs);

- 3aMasiHOCT,

- 3aMbBIJIEHO 3PEHHUE,

- yMOpa;

- aOHOMHa esKynaius (HapylieHue npu eskymnanus). ToBa o3HavaBa, ye criepmara He
HaITyCKa TSJIOTO MPE3 ypeTpaTa, a BMECTO TOBA OTHUBA B MUKOYHUS MEXYP (pETporpaiHa
esKyNalus) Wik 00eMbT Ha edKyJiaTa € HaMaJIeH WJIH JIUTICBA (HapylIeHa eaKyIamus).
To3u ¢peHomeH e Oe3BpeeH.

- rajicHe;

- KOpeMHa 00JIKa.

3a BJIHMS CIIMCHK C HEXKETaHU JISKaPCTBEHH peakuu MoJis mpoudereTe JIncTtoBkaTa 3a
nanMeHTa, paszaen 4 u Kparkara xapakTepucTuka Ha MpoaykTa B T. 4.8 Hexxenanu nekapcTBeHH
PEaKIHH.

3amo e ogoopen Tamcykon - Cotu 6 mg/0,4 mg Ta6JIeTKH ¢ U3MEHEHO 0CBOOOKIaBaHe?
B croTBercTBHE ¢ n3nckBanusTa Ha EC Gemre nokazano, ue Tamcykon - Comm 6 mg/0,4 mg
TabJIETKH ¢ U3MEHEHO OCBOOOYK1aBaHEe MMa CPAaBHUMO Ka4ecTBO ¢ pepepeHTHUs JIeKapCTBEH
IMPOAYKT. Hopa)m ToBa U3mmpHuTEeTHA arcHIus 110 JICKapCTBaTa peilr, Y€ aHAJIOTUYHO Ha
pedepeHTHUS JIeKapCTBEH MPOJIYKT, OJI3UTE ca IMO-TOJIEMH OT PHCKA U Tpernopbya 1a 0bie
o100peH 3a ynotpeda.

KaxkBu MepkHu ce mpeamnpuemar, 3a 1a ce rapaHTupa 0e3onacHara u epeKTUBHA ynorpeda
Ha TamcykoHn - Cosin 6 mg/0,4 mg TadJeTKH ¢ MK3MEHEHO 0CBO0OK1aBaHe?

Pa3paboreH e miaH 3a ynpaBieHUEe Ha PUCKa, 3a Jla ce TapaHTHPa, Y€ JIEKaPCTBEHUS MPOJTYKT
II€ Ce M3I0JI3Ba Bb3MOXKHO Haii-Oe3omacHo. B3 ocHOBa Ha TO3U 1U1aH HH(pOpMaNMATa 32
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0e30MacHOCT € BKJIIoUeHa B KpaTkaTta xapakTepucTiKa Ha IpoayKTa U B JIucToBKara 3a
NManueHTa, BKIIFOYUTCIIHO NOAXOAAIUTE NPCAIIa3HU MCPKU, KOUTO MCIUIIUHCKUTC
CHEIHAIHMCTH U TIAIIMEHTUTE TPIOBA J1a Clia3Bar.

M3BecTHUTE HEXKENAHU PEaKIMU ce HaOIII0AaBaT HenpeKkbcHaTo. OCBEH TOBA HOBH CHTHAIIH 32
0€30IaCHOCT, JOKJIaIBaHU OT IMAIMEHTH U 3IpaBHH CIECIHATINCTH, CBIIO IIe ObIaT
HaOJIF01aBaHU | MTPETJICKIaHH HEITPEKbCHATO.

Apyra wundgopmanusa 3a Tamcykon - Coam 6 mg/0,4 mg TadjeTkm ¢ HU3MEHEHO
0CcBO0OOKaBaHe

Pa3pemenuero 3a ynorpebda e u3zgaaeHo Ha 29.05.2024 r.

ITputexxaten Ha pa3pemienuero 3a ynorpeda e DPAPMAKOHC AJl, brarapust.

[{snara nadopmanus 3a nexkapcTBenus npoaykT (Kparka xapakTepucTika Ha MPOIyKTa U
JlucToBkara 3a marueHTa) MOXe Ja ObJic HaMepeHa Ha MHTepHeT-cTpanunata Ha MAJL, B
pasznen ,,Peructpu’.

3a noseye nH(popMaIMs OTHOCHO JieueHueTo ¢ TamcykoH - Comu 6 mg/0,4 mg TabyieTKu ¢

MU3MEHEHO 0CBOOOKIaBaHEe MOJISI MPOYETETE JMCTOBKATA UIIH C€ KOHCYATHpaiiTe ¢ Bamms
Jexap wiu gpapMareBT.
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