IIy0Jin4eH OleHbYEeH J0KJIAl — pe3loMe

Tamcykon 0,4 mg TBbpPAM KAINCYJIU C U3MEHEHO
0CBO0OKIaBaHe
Tamsucon 0,4 mg modified release capsules, hard

TaMCyJ103MHOB XHUAPOXJIOPH/L
Tamsulosin hydrochloride

Hara: 04.06.2024

ctp. 1/5



IIy0sim4yeH oneHbY€eH J0KJIA — pe3loMe

Tamcyxon 0,4 mg TBbpAM KAICYIH C U3MEHEHO OCBOOOXK/1aBaHE
Tamsucon 0,4 mg modified release capsules, hard

TaMCy103MHOB XUAPOXIJIOPHU/L
Tamsulosin hydrochloride

To3u noxymeHT 0000mmaBa nHpopMaMATa OT OLEHBYHHS JOKJIA 3a JIGKAPCTBEHUS MPOIYKT
Tamcykon 0,4 mg TBBEpAM KaICyJIH C ©3MEHEHO OCBOOOKIaBaHE.

Toit 00sicHsIBa KaK € OLICHEHA JIOKYMEHTAIIMATA 33 TO3U JIGKAPCTBEH MPOJYKT U 330 €
U3/13/ICHO pa3pelieHue 3a OHOBSIBAaHEe Ha Pa3pelIeHUEeTo 3a ynoTpeda, KaKTO U yCIOBUSATA 32
Heromarta ynoTpeoa.

3a nmpakTHyecka HHGOpMaLKs OTHOCHO yroTpedara Ha TO3H JIEKApPCTBEH IPOIYKT, MAIlUEHTUTE
TpsiOBa J1a MpOYeTaT JUCTOBKATA MJIM Ja CE KOHCYJITHPAT C JIeKapsl WK (papMaleBTa CH.

KakBo npencraBasiBa Tamcykon 0,4 mg TBbPAN KANCYJIU ¢ H3MEHEHO 0CBOOOKIaBaHe H
3a KaKBO ce u31oJ13Ba?

AKTHBHATa chCTaBKa B TaMCyKOH € TaMCYJI03UH XUApoxyopua. Toil nelicTBa upe3 OTImyCcKaHe
Ha MYCKYJIMTE Ha MPOCTaTaTa u yperpaTa U Mo3BOJIsIBa HA ypUHATA J1a IPEeMHUHABA MO-JIECHO
Ipe3 yperpara, KaTo roMara 3a ypuHHUpPaHETO.

B mpocraTtHara *xe3a, MMKOYHHS MEXYp U ypeTpaTa UMa CIeUAIHU KIETKU, ChIbPKaIIH
andal A-periennitopu, KOUTO KapaT MyCKYJIMTE B ypeTparta Jia ce cTerar. TaMcykoH e andal A-
aJIpEHOIIETITOPEH OJIOKep, KOWTO OTClIa0Ba AEWCTBUETO HA TE3U CHEIHATHU KISTKU U
obJeKYaBa MYCKYJIHTE, YICCHIBAHKH YPUHUPAHETO.

TamCcyKoH ce M3MOoJI3Ba MPH MBXKE 32 JICYCHHE Ha OIIAKBAHUS OT JIOJIHUTE MUKOYHU MTBTHUIIIA,
CBBP3aHHU C yroJeMeHa pocTaTHa *kJie3a (JI00pokadecTBeHa MpocTaTHA XHUMepruiaszus). Te3u
CUMITOMH BKIIFOUBAT 3aTPYAHEHHUS MPU YPUHHUPAHE, YECTO XOJEHE JI0 ToaleTHATA 3a
YPUHUpPaHE, yCcellaHe 3a HebJIHO N3MPa3BaHe HA TMKOYHUS MEXYpP U HEKOJIKOKPATHU CTaBAHUS
pe3 HOUITA 32 YpUHUPAHE.

Kak neiicrBa Tamcykon 0,4 mg TBBPAH KANCyJIM ¢ U3MEHEHO 0CBOOOK1aBaHe?
TamMmcyno3uH ce CBbp3Ba CEIEKTUBHO U KOHKYPEHTHO C MOCTCHHANTUYHUTE ajidal-penentopu,
no-crienuanto ¢ noarun andal A u andalD, KouTo npeaU3BUKBAT peslaKcalysl Ha TIIagKus
MYCKYJI Ha IIpocTaTaTa, Ipy KOETO HAPEXEHUETO CE HaMallsiBa.

dapmakoTMHAMUYHH eHEKTH

Tamcyno3uH XUIpOXJIOPHU]] YBeTMYaBa MaKCUMaTHUS JeOUT HAa ypUHATA, KATO HaMassiBa
HAIPEKEHUETO B TIIaJKaTa MyCKYyJIaTypa B IpocTaTaTa U ypeTpara U Mo TO3M Ha4YuH 00JIeK4aBa
0o0CTpyKIIUATA.

Toii chIllo Taka MOJOO0PsIBa KOMILJIEKCA OT UPUTATUBHU U OOCTPYKTUBHU CUMIITOMH, TIPU KOUTO
HecTaOMIIHOCTTA HA ITMKOYHUSI MEXYp U HAIIPCIKCHUECTO HA INTAAKUTE MYCKYJIM HAa JJOJTHUA
YpUHApEeH TPaKT UTpasT BakHa poJsl. Te3u edexktu ce HabmogaBaT Mpy MPOABIHKUTEITHA
Tepamnus.

Andal-6mokepute MOrar a HaMaJsIT KPbBHOTO HaJSITaHE Ype3 MOHIKaBaHEe Ha MepuepHOTO
CBIIPOTHUBJICHHUC. Hee Ha6.]'IIOJIaBaHO KJIMHUYHO 3HAYMMO HaMaJICHUEC Ha KPBbBHOTO HAJIATAHE
MIPY MPOYYBAHUS C TAMCYJIO3UH XUIPOXIOPHU.

['oBopere ¢ Bamms nexap win MEIMIIMHCKA CECTPaA, aKO UMAaTe HAKAKBH BBIIPOCHU 3a TOBA KaK
nerictBa TamcykoH 0,4 mg TBBP/U KaIlCyny ¢ U3MEHEHO 0CBOOOK1aBaHe, MK 3a1o Bu e
MpEeANICaHoO TOBA JEKAPCTBO.
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Kak ce nznossBa Tamcykon 0,4 mg TBbpAM KancyJiM ¢ ©3MEHEHO 0CBO0OK/1aBaHe
JlexapctBenara ¢popma Ha TamcykoH 0,4 mg e TBbp/Ia Karcysia ¢ i3MEHEHO OCBOOOKIaBaHE.

Bunaru npuemaiite ToBa JIEKapCTBO ChIVIACHO yKa3aHuUsATa Ha Bamusa nekap. Ako He cTe
CUTYPHH B HEIIO, onuTaiTe Bamms nexap uimm GpapMaresnT.

[IpenopbunTennara n03a € 1 karncysna Ha JieH, KOsTo TpsiOBa Jja ce mpremMa ciell 3aKycKaTa Win
IBPBOTO XpaHeHe 3a JeHd. Kancynara Tps6Ba ga 0b/ie morabliana 1su1a 1 0e3 1a ce JbBUe WU
pa3rpomaBa. OGuKkHOBeHO TaMCYKOH ce MpenucBa 3a IbIrd nepuoau ot speme. Edexture
BbpPXY MUKOYHHS MEXYP U YPUHHUPAHETO CE€ 3aI1a3BaAT I10 BPEME Ha ABJITOCPOUHO JICUEHHE C
TamcykoH.

AKO cTe nIpuesH moBe4ye 0T HeoOxoaumara 103a TaMcyKkoH

[IpuemaneTo Ha MpekaJeHO MHOTO TaMCYKOH MOJe€ J1a JOBE/IE /10 HEXKEJIaHO TTOHMKEHHE Ha
KPBBHOTO HAJIATAHE U YCKOPSIBAHE HA ChbPJCYHUS PUTHM, C yCEIIaHUs 3a npunagbk. CBbpxkeTe
ce He3a0aBHO ¢ Bamms nekap, ako CTe MpUeN TBHPIe MHOTO TaMCYKOH.

AKO cTe NPoIycHAJIM Ja rpreMeTe TaMCyKOH

Moxe fa mpreMeTe exeiHeBHaTa 7032 TaMCyKOH MO-KbCHO Ha ChILUSA JIEH, aKO CTe 3a0paBuIn
Jla TO IPUEMETE ChIIIACHO yKa3aHHUATa. AKO CT€ MPOIYCHAIIM €IUH JIeH, TPOCTO MPOIBIDKETE /1a
npuemare JHEBHATa CU Karcyna, kakto Bu e npeanucano. Hukora He B3emaiite 1BoiHa 11034,
3a J]a KOMIICHCHpAaTe MPOITyCHATaTa KarcyJa.

AKko cTe cnipesiu ynorpeboara Ha Tamcykon

Koraro neyennero ¢ TaMcykoH Ob/ie CIIPSIHO IPEKACBPEMEHHO, IbPBOHAYATHUTE Bu
OIUJTAKBaHHUS MOKeE J1a ce MOsABIAT OTHOBO. [lopanu ToBa npuemaiite TaMCyKkOH TOJIKOBa ABJITO,
KOJIKOTO € Ipeanucan Bamusar jiekap, 10pu ako oriakBaHusATa Bu Beue ca n3uesnanu. Bunaru
ce KoHcyNTupaiTe ¢ Bamms nekap, ako 0OMHUCIIATE CIIUPAHETO Ha JICUEHUETO.

AKO uMaTe TOMbJIHUTENIHU BBIIPOCH, CBbP3aHU C ynoTpedara Ha TOBa JIEKapCTBO, MONUTaiTe
Bamms nekap unu gapmanenT.

3a moBeue nH(OpMaIIUI OTHOCHO J103aTa, HAYMHA Ha IPUIIOKEHUE U MPOIBIDKUTEIIHOCTTA Ha
JICYSHUETO, MOJISI, IpoueTeTe T. 3 oT JIMCcTOBKAaTa 32 MalueHTa.

.HeKapCTBeHI/I}IT MMPOAYKT CC OTITYCKA ITI0 JICKAPCKO IMPEATINCaHHUC.

Kaksu ca edpexrnre Ha Tamcykon 0,4 mg TBbpAM KalcCyJiM ¢ H3MEHEHO 0CBO0OOKIaBaHe,
YCTAHOBEHH B NIPOYYBAHUA?

Tbii KaTO aKTUBHOTO BEIIECTBO TAMCYJIO3WHOB XHIPOXJIOPH € 100pe N3BECTHO U HEroBara
ynotpeba e 100pe mpoydyeHa, 1o BpeMe Ha IpolelypaTa 3a MOJHOBSIBAHE Ha Pa3pelIeHUETO 3a
yrnotpe0a 3asBUTENAT € MPEACTaBUII IaHHU OT Hay4yHaTa JIMTEpaTypa Mo TE€3U BhIIPOCH.

He npuemaiite Tamcykon:

* AKO cTe anepruyHu (CBPhbXUYBCTBUTEITHH ) KbM TaMCYJIO3UH WU HSIKOS OT APYTUTE ChCTaBKU
Ha TaMCykoH (M30pOeHHM B pa3/ies 6 Ha JTUCTOBKATA 3a MAI[HCHTA).

* AKO UMaTe yBpeIeH YepeH Apoo.

* Ako cte Inpunagaid Uik CTC YyBCTBAJIU 3aMAasAHOCT IIPU PA3KO CAAAHC UJIN U3ITPABAHEC.
[Tonsikora Moxe J1a ce OsIBU 3aMaiiBaHe, KoraTo npuemare TaMcykoH, 0COOEHO ako mpuemare
u apyru andal-6okepu. AKo ce oIyBCTBaTe ClIadu WM 3aMasiHy, He3a0aBHO CETHETE WU
JICTHETC, JOKATO CUMIITOMUTC M34YC3HAT.
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[Ipenynpe:xxaenus v npeAnasHu MepKu

['oBopere ¢ Bamus nexap nim hapmanesT, npenu na npuemare TaMcykoH.

O0bpHeTe cienuaJIHO BHUMAaHUe P npuema Ha TamcykoHn (1 roBopere ¢ Bammus Jjiekap)
* Ako nmare npoOiemu ¢ Op0penuTe.

* AKO cTe MOJUI0KEeHH UM UMaTe TUIaHUpaHa OYHa Orepalus Iopaau 3aMbIUIsIBaHe Ha Jienara
(kaTapakTa) WIH MOBUILIEHO HAISITAaHE B OKOTO (TJayKoMa).

Moutst, nHGOpMUpATE CHISIUAINCTA TI0 OYHU 3a00JISIBAHUS, Y€ CTE U3TIOI3BAIH MPEH,
U3I0JI3BAaTe B MOMEHTA WJIU TUIAaHUpPATe Ja U3M0A3BaTe TaMCylno3uH. OYHUAT JeKap MOXe Ja
npeAnpueMe MoaX0 AU IPeINa3Hu MEPKH OTHOCHO U3IOJI3BaHUTE JIEKApCTBaA U
XUpypru4Hara Texuuka. ['oBopere ¢ Bamus jgexap nanu TpsioBa J1a OTI0KUTE UM BPEMEHHO
Jla IpeyCTaHOBUTE IpUEMa Ha TOBA JIEKAPCTBO MPEIN Jia CE MOAJI0KUTE Ha OUHA Ollepanus
nopajy MOTbMHsIBaHE Ha JielaTa (KaTapakTa) Uiu MOBUILIEHO HasIraHe B O4uTe (TJIayKoMa).

Jlena 1 OHOLIIH
He naBaiite ToBa jieKapCcTBO Ha Jiella WK FOHOIIW Ha BB3pacT 1o 18 roanHu, 3aoTo He €
e(eKTUBHO IPU Ta3u Bb3pPacTOBa Ipyrma.

Apyru jgexapcrBa u TamcykoH

- [IpuembT Ha TaMCyKOH 3a€HO C IpYTH JIEKapcTBa OT Chlus Kiac (ol-agpeHonenTopHu
AQHTArOHUCTH) MOXeE J]a IPEIU3BUKA HEXKEIAHO MOHMKEHNE Ha KPBBHOTO HAJIATAHE.

- Ocobeno BakHO € 1a mHpopMupare Bamms nekap, ako ce JieKyBaTe eJHOBPEMEHHO C
JeKapcTBa, KOUTO MOI'aT J1a HaMaJIsT OTCTPAaHABaHETO Ha TaMCYKOH OT TSJIOTO (HarpuMep
KETOKOHA30JI, EPUTPOMUIILH).

TaMcyKOH C XpaHa, HAIMUTKHA U AJIKOXO0JI
TaMCYKOH Tpﬂ6Ba Ja ce IIpuemMma CJIea 3aKyCKaTra UJin MbpPpBOTO XPAHCHE 3a JICH:.

bpeMenHocT, KbpMeHe U PEePTHIUTET

TaMcykoH He e IIoKa3aH 3a ynorpe0a IpH KeHH.

ITpu mbkeTe e choO11aBaHa abHOpMHa esKyIanus (HapyleHue Ha eskyianusara). Tosa
03HayaBa, 4ye CcliepMara He HaIlyCKa TAJIOTO Mpe3 ypeTpara, a BMECTO TOBA OTUBA B MMKOYHUS
Mexyp (peTporpajHa esKyaamus) Wik o0eMbT Ha esKyJiaTa HaMaJlsiBa WU JIMIICBa (HeycCrelHa
eskynauus). ToBa siBneHue € 63001 HO.

Ilopupane u padora ¢ MalIMHU

Hsma nannu, ue TaMcykoH 3acsara cmocoOHOCTTa 3a odupane uiu paboTa ¢ MallIUHU WIIN
obopynaBane. TpsOBa obaue 1a uMaTe MPEABHI, Y€ MOXKE Ja ce MOsIBU 3aMasHOCT. B TakuBa
ciIy4au He TpsiOBa J1a mpeanpuemMare I1eHHOCTH, KOUTO M3UCKBAT BHUMAaHHE. 3a IIBJIHHS CIIUCHK
C IPEeAyNpPeXICHUS U MPEANa3HU MEPKHU, MOJIS IIPOUYETETE JIMCTOBKATA 32 MAallUEHTA.

KakBu ca Bb3MOXHUTe HexesJaHu peakuuu Ha Tamcykon 0,4 mg TBBpAM Kamncyau C
H3MEHEHO 0CBO0OIK/IaBaHe?

KaxTo BCsIKO JI€KapcTBO, M TOBA JIEKAPCTBO MOXKE J1a TPUYMHH CTPAHUYHU €PEKTH, HO HE
BCUYKH T U3IUTBAT.

Yecrtu (Moxe na 3acersar 7o 1 ot 10 xymn)

* 3amMasHOCT, 0COOCHO MU CSATAHE UITH H3IPABSHE.

» AGHOpMHa esiKynaius (HapylieHrue Ha eskyainusaTa). ToBa o3HadaBa, uye criepmaTa He
HaIycKa TSJIOTO Mpe3 yperpara, a BMECTO TOBAa OTHBA B MUKOYHUS MeXYp (peTporpaaHa
eSKyJIaIs) Wi 00eMbT Ha esKyJaTa HaMaJisiBa WU JIMTICBA (HEYCIIEITHA esKYIaIus).
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3a IBJIHKS CIIACBK C HEIKEITAHUTE JICKapCTBEHU PEAKIIMU MOXKE [1a HAIIPaBUTE CIIPAaBKa B pa3en
4 ot JIucToBkaTa 3a nauueHTa u B T. 4.8 Hexxenanu nexapcrBeHu peakuuu Ha Kparkara
XapaKTEepUCTHKA Ha IIPOYKTa.

3amo Tamcykon 0,4 mg TBbPAU KAINCYJIH C K3MEHEHO 0CBO0OOKIaBaHe e pa3pelleH 3a
ynorpeoda

3a U3MHHANIUS IEPUO OT MBPBOTO pa3peliaBaHe 3a ynorpeda He ca MOCTHIIMIN ChOOIIEeHUS 3a
HOBM M HEOYAKBaHH HEKEJIAHU JICKAPCTBEHH PEAKIUH, MPOPIIIHT Ha 0€30MaCHOCT HA
AKTHBHOTO BEIIECTBO U HA MPOJYKTA Ca HEIIPOMEHEHHU U ChbOTHOLICHHETO MOI3a/PUCK Ce
3ama3Ba OmaronpusitHo. KaTto B3e npenBu ropensnoxeHute Gpaktu, V3mbIHATETHA areHITHS
0 JIEKapCcTBaTa CYMTA, Y€ JICKaPCTBEHUsI MPOJIYKT € Oe3omaceH U ehuKaceH Mpu npaBuUiIHa
yrnorpeba U Mpy cra3BaHe Ha YKAa3aHHUTE JO3UPOBKA U MIPEIYNPEKICHUS U pa3pEIICHUETO 3a
ynotpeba Moxke J1a ObJie MOJHOBEHO 0€3CPOYHO.

JApyra nuagpopmanus 3a Tamcykon 0,4 mg TBbPAM KAINCYJIH C K3MEHEHO 0CBO0OKIaBaHe
[IpuTexares Ha pa3pelIeHUETO 3a ynoTpeda Ha JIEKapCTBEHUS TPOAYKT €

OAPMAKOHC A/l, bbarapus.

Paspemennero 3a ymotpeba Ha mpoaykra e m3nanaeHo Ha 29.05.2024 r. m e TOAHOBEHO
06e3CpOYHO.
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