BHATPEIIIHO YIIATCTBO: UH®OPMAIIUJA 3A ITAITMEHTH

ITpex ynorpe6a Ha JIeKOT BHHMATEJIHO MPOYHUTAjTE FO yNATCTBOTO.

e Hyeajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba da 20 npouumame noemMopHo.

*  Axo umame OONONHUMENHYU NPAUIAILA, COBEMYBAjMe Ce CO 6AULUOM JileKap Ui hapmayesm.

*  (Ogoj nex 6u e npenuwian 6am JUYHO U He mpeba Oa um 20 dasame Ha Opy2u IUYa, 3aMOa WMo
Modice 0a um Hauimemu OYpU U Ko HUGHUME CUMRIMOMYU Ce UCMU KAKO U 6auiume.

¢ Jloxonxy nexoe 00 Hecakanume Oejcmea cmane cepuo3no Wik ako 3a0enexcume HeKoe HeCaKaHo
Oejcmeo Koe He e HageOeHO 60 06a YNAMCMEO, CO8emyeéajme ce CO 8AULUOM NEKAp Wil
@apmayesm.

Bo oBa ynarcTBo:

Llro npercraByBa jiekot JyTpuc u 3a wito ce ynorpebysa
IlITo Tpeba na 3HaeTe npex Aa ro 3eMeTe JieKoT J[yTpHc
Kako na ro 3emare nexor J{ytpuc

MoxHH HecakaHHU gjCcTBA

Yysame U pok Ha ynorpeba Ha niekot Jlyrpuc

MRS

Dutrys — Iyrpuc 0,5 mg mexu Kancyjiu
Dutasteride

- Axmusna cyncmanyuja: xytacrepun. Cekoja Meka kancyina coapxu 0,5 mg ayracrepu.

- llomownu cyncmanyuy: MOHOKaNpHIaT nponwieH rmukon Tl Il u GyTHIXMAPOKCUTOIyeH
(E321) Bo jampoTo Ha KalcynaTa WM SKeJIaTHH, ryMUepod ¥ TuTaHuyM guokcun (E171) o
oOBHMBKaTa Ha KarcyJaTa.

JlyTpuc MexuTe Kancyyiu ce JOITHABECTH MEKH JKEJIATHHCKH Kancysu (CO JUMEH3HMH O[] TIPUBIHKHO
16,5 x 6,5 mm) co cBeTn0 0/Ta 60ja, HCITOIHETH CO MPOSHPHA TEYHOCT.

Jlexor [lytpuc € noctaneH Bo makyBamwa co 30 Meku kancynau Bo Tpancrnapentnd Tpurmiexc (PVC-
PE-PVDC)/Anymuuuymcku GiincrepH.

Hme 1 anpeca Ha HOCHTEJIOT HA 0I00PEHHETO 32 CTABAI-€ BO NPOMET
KPKA-OAPMA JIOOEJI Cxomje, yn. Xpucro Tarapues-1, Gpoj 101, 1000 Ckomje, Pemy6mka
CesepHa MakenoHuja

Hme u anpeca Ha npousBoanTENOT

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Cnosenuja/

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, I'epmanuja/
Laboratorios Leén Farma, SA, c¢/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera, 24193,
Villaquilambre, Leén, Illnanuja

1. IITO IIPETCTABYBA JIEKOT JYTPUC M 3A ITO CE YIIOTPEEYBA

Jlexor JlyTpuc ce KOPHCTH 3a JIEKyBame Ha 3rojleMeHa MpocTata Kaj Jiyfero (GeHMrHa XumnepIuiasuja
Ha TMpocTaraTa) - HEKAHLEpOreH M3pacTOK Ha TPOCTAaTaTa, MPEeIU3BUKAHM—Q/l TPEroJIeMOTO
NIPOM3BOJICTBO HA XOPMOHOT HapeUeH JUXHUAPOTECTOCTEPOH.

AKTHMBHATa CyNCTaHIMja Ha JeKOT e AyTactepua. Toj u npunara Ha
anda peaykraza HHXHOUTOPH.

pU3MK BaIUMOT NIPOTOK Ha ypHHa jAa Ouze uenocHo GIOKHpaH (aKyTHa yana'pHa peTeHuHJa) Os
coctoj6a Gapa MTHa MeNMIMHCKa Tepamnja. Bo Hekou cuTyauud, mnotpeGHa € XMpypinka



HHTepBEHIMja 3a Ja ce OTCTPaHH NpOCTaTaTta WIM Ja ce HaMaiu o0eMOoT Ha mpocrararta. Jlekor
JyTpHuc ro HamaayBa NMpPOM3BOACTBOTO Ha AMXHUAPOTECTOCTEPOH, KOj IoMara BO HaMayBalbeTo Ha
HpocTaTaTa U Bo yOJIaxyBameTo Ha CUMITOMHUTE. Toa ke ro HaMalld PHU3MKOT O] M0jaBa Ha aKyTHa
YpHHApHA peTeHLHja U notpebara o XUpypIIKa HHTEPBEHLHja.

JlexoT JyTpHCc HCTO Taka MOXKe fia ce KODHCTH 3ae[QHO CO APYT JIeK HapedeH TaMcyJo3uH (Koj ce
KOPHCTH 32 JIEKyBabe¢ Ha CHMIITOMHMTE Ha 3roJieMeHa MpOoCTara).

2. IITO TPEBA JJA 3HAETE ITPEJX 1A I'O 3EMETE JIEKOT AYTPUC

HemojTe ga ro 3emare Jexot Jyrpuc:

- Axo cre anmepruyHd Ha JAyTacTepui, Ha JApyrn S-anda pemaykrasa HHXHUOHUTOpH, coja,
KAKHPHKH WIH Ha OMJIO KOja 0/ MOMOIIHHTE CYNCTaHIMH Ha JIEKOT HaBeJIeHH! NOTope.

- Axko nmare Temko 3abosIyBare Ha IPHUOT Jpob.

- AKoO HEITO OA T OpPEHABECHOTO C€ OJIHECYBA Ha BacC, HE I'0 3eMajTe OBOj JICK C€ J0A€KA HE CC
COBCTYBATC CO BAIIIKOT JICKaAp.

OBoj Nek € HaMeHeT caMO 3a MaxH. Toj He cMee Ja ce KOPUCTH OX CTpaHa Ha XEHH, Aela WiIH
aJI0JIECLICHTH.

Bujaere oco6eHo BHHMATEJIHH co JekoT yTpnc
Ilpeo oa 3anouneme co 3emaree HaA Jexom Jlympuc, cosemysajme ce CO Gauwiuom Jjexap unu
dapmayeem.

- Mopa aa My kaxkeTe Ha BallIMOT Jiekap 3a npobieMuTe co LPHUOT Apob. Ako cTe umane 6uiio
Koja OoNecT Koja My BIiMjaeNia Ha BalIMOT LpH ApoO, MoxxeOu ke Tpeba Aa W3BpLINTE HEKOH
JOTIOJIHATESTHHU TIPEeryie[iv A0JieKa CTe Ha Tepamnuja co JiekoT JlyTpuc.

- JXeHute, menaTa M aJoJIECHEHTHUTE He cMeaT Aa MOjAaT BO JONMP CO OTBOPEHH KarcCysu
JlyTpuc, 3aToa IITO aKTHUBHATA CYTICTAaHIHja MOXKe Jia ce ancopOupa mpeky koxkaTta. BegHaiu
H3MHjTE ja morofieHata oONacT cO camyH M BOJAA, HOKOJKY MMa OHJIO KakoB KOHTaKT CO
KOJKaTa.

- VmotpeOyBajTe KOHIOM TP CEKCYaJIHUTe OOHOCHU. J[yTacTepua e MpoHajAeH BO criepmara Ha
MaXKuTe KoM ro 3emaie JiekoT JyTpuc. Ako Bamiara mapTHepka € 6peMeHa WM ce COMHeBaTe
neka e 6pemMeHa, Mopa Jla ce u30berHe HEj3HHOTO U3JIOKYBame HA BAlllaTa CriepMa, 3aToa INTO
QyTacTepuj MOXe Aa BiMjae Ha HOPMaJIHMOT pa3Boj Ha 6ebeTo o1 Malku rnoj. 3a AyTacTepui
ce JOKaxa Jeka ro HaMaryBa OpojOT Ha CIepMaTO30MAM, KOJIMYECTBOTO HA CHEpMa U
MOZIBIDKHOCTA Ha criepMaTo3ouaute. Toa Moxke 1a ja HaMaJld BalIaTa IUIOQHOCT.

- Jlexotr JlyTpuc BNHMjae Ha TecTOT Ha KpBTa 3a oTkpuBawe Ha IICA (mpocrara cnenuduueH
aHTHUreH), KOj IMOHeKOoralll ce KOPHUCTH 3a OTKpUBam€ Ha pak Ha mpocTartaTa. Bammor siekap
Tpeba 1a Ouge cBeceH 3a OBa JIejCTBO, HO CEMaK MOXe [a IO KOPUCTH M TECTOT 3a OTKPHBaKbe
Ha pak Ha mpocrarata. AKO MpaBUTe TECT Ha KpBTa 3a oTkpuBame Ha [ICA, xaxxere My Ha
BAIIIHOT JIeKap AeKa ro 3emate JekoT lyTpuc. Maxure koH ro 3emaar yiekot Jlytpuc Tpeba na
BpILIAT peaoBHa koHTposna Ha [ICA.

- Bo eaHa KIMHHYKA CTYOHja Kaj MaXH H3JIOKEHH Ha 3rojeMeH PH3HMK O]l MojaBa Ha pak Ha
npocTara, Kaj MaKUTe KOM o 3eMaite JIeKoT JyTpuc noyecTto ce rojaBuia cepuosHa gopma Ha
pak Ha HpOCTaTa OTKOJIKY Kaj Ma)KHTe KOU HE IO 3emajie JIeKoT Hytpuc. JlejcTBOTO Ha JEKOT

TOa CAM c;ﬁ]poﬁnemamq@_ WM ako 3abenexure TPyTKM Ha AOjKaTa WM HCLEAOK Of

- B@{@Ta #peba‘ma p&m' fipaTe CO BALIMOT JIeKap 32 OBUE MPOMEHH, 3aT0A LUTO THE MOJKe

;@mnahn Ha cepuoaﬂg
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Be monume
oO0Hecygane Ha 60 fiamomo.



Jena H ajoJieCIeHTH
OBoj Jiek € HaMeHeT caMo 3a Maxku. JKeHuTe, Jenara ¥ agoJIeClEHTHTE He cMeaT fa GMIAT BO KOHTAKT
CO OTBOPEHH KarcyJiu.

3emame Ha JpyrH jJeKoBH co JekoT J[yTpuc
Be monume 0a 20 ungpopmupame sawvom nexap unu papmayesm axo emame wiu ako HeOOaMHA cme
3emane 6uno xoj opyz nex, Oypu U OHUe KOU He Ce HA IeKAPCKU peyenm.

Hekou nexoBu Moxkat fa pearupaat co Jiekot JlyTpuc i Moxe J1a ro 3rojieMaT pu3MKOT O 0jaBa Ha
HecakaHU AejcTBa. OBMe JIEKOBH BKITY1yBaaT:

- BepanaMmuI WM AWITHA3eM (3a TepanHja Ha BHCOK KPBEH MPHUTHCOK)

- PUTOHABHUP WM MHIUHABUD (3a Tepandja Ha XVB)

- UTPAKOHA30J1 WK KETaKOHA30J (3a Tepanuja Ha rabuYHH HHGEKIMH)

- He]azoaoH (aHTHAEPECUB)

- anda-6noxaropu (3a Tepanyja Ha 3roJieMeHa MPOCTATa UIIH BUCOK KPBEH MPHTHCOK).

KaxeTe My Ha BallIMOT Jiekap ako 3eMaTe HeKOW O/ OBHe JieKoBH. MoxkeOu ke Tpeba a ce HamMaiu
BalllaTa J03a Ha Jiekot JyTpuc.

3emame Ha jJekoT yTpHE O XpaHA HJIH CO MHJATAK
Jlexot [yTpuc Moxe na ce 3emMa co Witk 6e3 XpaHa.

Bpemenoct u 1oemwe
Cogemysajme ce co eauuom nexap unu papmayesm nped 0a 3ememe 6ULO KAKOE JIeK.

Xenute kou ce 6pemenu (Win Moxe fa OupaT 6peMeHH) He cMeat Aa GUAAT BO KOHTAaKT CO OTBOPEHH
kancynu. Jlyractepua ce ancopbupa Mpeky KoxaTa W MOXe [a Biijae Ha HOPMJIHHOT pa3Boj Ha
6ebeto ox Mamky moj. OBa nmpeTcTaByBa MoceGeH pU3HK BO NpBUTE 16 Hemenu o GpeMeHoCTa.

Kopucrere koHIOM NpH cekcyaTHHOT ofHoc. J[yTacTepuz e MpoHajaeH BO criepMara Ha MaKUTe KOH
ro 3emase Jiekot JlyTpHc. Ako Balara naptTHepka e OpeMeHa Uil ce cOMHeBare Jieka € OpemeHa, Mopa

Jla ce u3berHe Hej3UHOTO U3JIOXKYBabe Ha BalllaTa CIiepMa.

3a siexot J{yTpHc ce mokaxa Jeka ro HamatyBa 6pojoT Ha CIIepMaTO30MIH, KOJIWYECTBOTO Ha CliepMa
U TMOABIXHOCTA Ha crepMarosouaure. [lopagu Toa Moke na JojAe A0 HamalleHa IUIOOHOCT Kaj
MaKHTe.

COBeTyBajTe CC CO BAlLIMOT JICKAp aKO 6peMeHa JKCHa )_IOleC BO KOHTAKT CO JICKOT OYyTaCTCpHU.

Binjanne Bp3 cnocoGHOCTA 32 Bo3€el-€ HJIH 32 PAKYBalbh€ €O MAIIMHHA
Jlexot JIyTpuc Hema BiIMjaHHe Bp3 CIOCOOHOCTA 3a BO3eH:€ HITH 3a PaKyBambe CO MAIMHH.

3. KAKO JIA TO 3EMATE JIEKOT JYTPUC

Cmpozo npuopoicysajme ce kon ynamcmeama Ha nekapom. [lo3ume He cmeeme 0a 2u meHyeame wiu
NleKysaremo 0d 20 npekureme 6e3 0a ce nocosentysame co iexap.

Ilpenopauana go3a / e

[Ipenopayanara no3a e eana kancyna (0,5 mg) exnamn gHesHo. [Ipor sﬁ‘ﬁre ﬁﬁﬁ.ﬂﬁ}maﬁéﬂ Qﬁ\ aco

Boza. HemojTe n1a ja yBakaTe wiu 1a ja oTBOpaTe Kancyjaara. Konraktot & soapij{{ﬂggﬁ“ua Ratibynara

MOXK€ J1a IOBeMIe 0 MojaBa Ha Goska BO Baimara ycTa HiM Ipio. Kancyﬁa@@oi&é;@f&e"si@ WIH
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Tepanujara co nexor dytpuc e monrorpajua. Kaj Hexon maxu e 3abenexaHo paHo MoaoOpyBame Ha
cumnromute. Cenak, kaj Apyrure Moxe Aa 6uae norpebHa Tepanuja co JiekoT J{yTpuc Bo nepuoa o 6
MeCelH MM MOJOAro mpex Ja ce nojasu edekror. [Ipogomkere na ro 3emare nexot yTpuc oHOJKY
JIOJITO KOJIKY IIITO BH MIperiopayas BalUIHOT JieKap.

XenaTaJ/iHo HapyUIyBame

Axo nMare (6naru 10 yMepeHH) mpoOieMH co HPHUOT Apob, COBETYBajTe Ce CO BAILHOT JieKap K
¢bapmaueBT. Ynorpebara Ha nexor J[yTpuc He ce mpenopadyBa Kaj MaLMEHTH CO TEIIKO 3a00iTyBame
Ha LpHUOT Apob (moryenHere Bo Toukara "Hemojte na ro 3emare sexot dytpuc").

Axo umame yyscmeo oexa 0ejcmeomo Ha 1eKOM e NPeMHO2Yy CUHO UNU NPEeMHO2Y caabo, cogentysajme
ce Co sawuom nexap unu apmayesm.

AKo cTe 3eMaJie morojiemMa A03a ox JiekoT JlyTpuc oTKoJIKY mITo Tpeba
Loxonky cme 3emane nozonema 0oza 00 nexom J[ympuc omkoaxky wimo mpeba, eednauL cosemyeajme
ce co sawiuom nexap unu gapmayegm.

Axo cTe 3eMaJie moBeke Kancyiau o JieKoT J[yTpuc OTKOJIKY WTto Tpeba, COBETYBajTe Ce CO BALIHOT
JieKap Wi apMaresT.

Axo cre 3a00paBuiie Ja ro 3emete JekoT AyTpuc
He 3emajme 06ojna 003a 3a 0a ja Hadomecmume nponywmeHama,
Camo 3eMere ja crieiHaTa 103a BO BOOOUYaeHOTO BpeMe.

Ako npecranere ga ro 3emare Jexkot Jlyrpac
Hewmojte na npectaHere co 3eMameTo Ha JiekoT JlyTpuc 6e3 mpeTxoHO Jia ce COBETYBaTe CO BAlLHOT
nekap. Moxe 1a notpae 1 1o 6 MecelM WIH MOJ0NTo Npex Aa 3abesnexure eekt o TepanujaTa.

Joxonky umame Oononnumennu npaularsa 3a ynompebama Ha 080j nex, cogemysajme ce co 8auiUOmM
nexap unu apmayeem.

4. MOXHHN HECAKAHHU JEJCTBA

Kaxo u cume nexosu, maxa u nexom J[ympuc modce 0a uma Hecakanu Oejcmea uaxko He Kaj cume
bonuu.

AJleprucka peaknmja

3HaluTe Ha aNeprucka peakiyja Moxxe Aa Ougar:

- HCHIT Ha KoxaTa (CO MOYKHO Yellathe)

- ypTHKapHja (Kako HCHII Of] KOTIPHUBA)

- OTEKyBam€¢ Ha OYHHTE KaralH, JTULETO, YCHUTE, paLleTe WK HO3€Te.

AKO BU ce IojaBaT HEKOM OJ OBHE CHMIITOMH BEJHAIl COBETYBajT€ C€ CO  BaIIHOT JeKap,
MpecTaHeTe Aa ro semare jekot Jlytpuc.

YecTn HecaKanH AejcTBa (MOXe [1a ce MmojaBat kaj HajMHory 1 Ha 10 narueHTH)

- HEMOJKHOCT [la ce NOCTHTHE WJIM OAPXKH epeKuuja (MMIOTEHIHja), IITO MOXKe Ja MPOIOKH
U OTKaKo Ke mpecTaHeTe Aa ro 3emare Jiekot JyTpuc

- HamaJieH ce_ ATTCH-HATOH (nn6mxo), LITO MOJKE /1a IPOJIOJDKM M OTKAaKO Ke MpecTaHeTe na

3ro ﬁygan;e Ha.rpanmgsnuﬂ
BpPTO Jf:_n,sma KGEA€Ce Beﬁaﬁ 21IHO CO TAMCYJIO3HH




ITomanky yecTH HecakaHH AejcTBa (MOXe a ce MojaBar kaj HajMHory 1 Ha 100 nmauueHTH)

- cpuesa cnabocT (CpLeTo CTaHyBa MOMAJKy e(pHUKaCHO BO IyMIIAKETO HA KPBTA HH3 TEJIOTO.
Mosxe na ce nojaBaT CUMIITOMH Kako LITO ce Ty0ere Ha 304B, 3aMOP H OTOK Ha 3rJI000BHTE
Ha HO3€eTe H Ha pariere.)

- omnarawe Ha kocaTta (0OMYHO Ha TeJIOTO) WIIM pacTerhe Ha Kocata

HenosuaTn (yecToTaTa He MOXeE Jia ce MpecMeTa o] JOCTAMHKUTE MOAATOLIN)
- Jenpecuja
- 60JIka U OTOK BO TECTHCHTE

Hoxonky nexou 00 Hecaxkanume Oejcméa CMAHAM CEPUOIHU WU OOKOIKY 3abenescume HeKou
HeCaxkanu Oejcmea KOu He ce HABeOeHU 80 084 YNAMCMEO, Ge MONUME COBeMY8ajme ce CO 8auuom
nexap unu gapmayesm.

IIpnjaByBame Ha HecakaHM JAejcTBA

Ako 3abenexxure kakBo OWJIO HecakaHo AejcTBO, Tpeba [a ro u3BecTUTe BalmoT JOKTOp WM
dapmanuepT. Toa ro BrIydyBa H CEKOE MOXKHO HECAKAHO [IE]CTBO IITO HE € HABEAEHO BO OBA YNATCTBO.
Hecakanute nejcrBa of JIEKOBHTE MOXKETe Aa T'M IpHjaBUTe W BO HalMOHANIHHOT ILEHTap 3a
¢dapMakoBUrWIaHLUa TMpU ATreHLHjaTa 32 JEKOBH M MeAHLMHCKH cpeactBa (ya. ,,CB. Kupun u
Metomuj“ 6p. 54, kar 1) WIM MO eNEKTPOHCKH MAT MpeKy BeG-CTpaHWIaTa Ha AreHuujata -
http://malmed.gov.mk/.

S. YYBAIHE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT JYTPUC

Hauun Ha uyBame
Jlexom uyeajme 2o na mecma HeoocmanHu 3a oeya!

Ha ce uyBa Ha Temneparypa Jio 30°C.
UYysajTe ro 6IMCTEpOT BO HAIBOPEIIHOTO NaKyBakbe 3a [ja Ce 3aLITHTH OJI CBETIIHHA.

Pox na ynorpeba
Jlexom ne cmee Oa ce ynompebyea no 0amymom Ha UCHeKOm Ha POKOM Ha Vi Baumo e HageoeH
HA NAKYEAILEMO. '

Pokort na ynoTtpe6a ce ogHecyBa Ha NOCASIHUOT ACH O/ HABEICHHO

JlexoBute He Tpeba na ce ¢praar co OTMAJOLMUTE OA AOMAKHHC \Baﬁ,, Cq&aﬂé’ﬁ_ﬁgﬁﬁ‘eo BalIHOT

(apMaleBT Kako Jia 'd OTCTPAHUTE JIEKOBHUTE KOU MOBeKe He BH Ce @p@@]—tﬁ. Osue segsyl momaraar
& % i A

BO 3alITUTATa HA XKUBOTHATA CPEe/IMHA. & *sHk® o 2

Haunn Ha H3daBam€ HA JIEKOT
JlekoT Moxke 51a ce H3JlaBa BO alTEeKa caMO Ha pEeLCIIT.

JdaTtym Ha mocJielHa peBH3Hja HA BHATPELIHOTO YIATCTBO
Maj 2025



