BHATPEIIIHO YITATCTBO: HH®OPMAIIUJA 3A TTAITUEHTH

Ilpen ynorpe6a Ha J1eKOT BHHMATE/IHO NPOYHTAjTE IO YIATCTBOTO.

o UYysajme 20 ynamcmaomo. Modcebu ke mpeba 0a 2o npoyumame nOEMOPHO.

®  Axo umame OONOTHUMENHYU NPAWAILA, COBEMYBAJME Ce CO 6AUUOM NIeKAp UM apmayeam.

* 08oj nek 6u e npenuwian 8am NTUYHO U He mpeba Oa um 20 dasame Ha Opyau IUYa, 3amoa Umo
MOdice 0a um Hawmemu Oypu U aKO HUBHUME CUMRIMOMU Ce UCIU KAKO U 6auiume.

e Jlokoaxy Hekoe 00 Hecakanume Oejcmea CmaHe cepuo3Ho uny axko 3abenedicume HeKoe HECaKaHo
dejcmeo Koe He e HABeOeHO 80 08a YNAMCMBO, COGemy8ajme ce CO 6quiuom Aexap uiu
Gapmayesm.

Bo osa ynarctro:

Hlto npetcraBysa jgexor JlyTpuc u 3a mro ce ynorpebysa
[Iro Tpeba na 3HaeTe npex aa ro 3eMere Jiekot Jlyrpuc
Kako na ro zemare nexot yTtpuc

Mo>xHH HecakaHU ejcTBa

UYysame U pok Ha ynotpeba Ha nekoT J[yTpuc

nh WD —

Dutrys — Xytpuc 0,5 mg MexH Kancy/an
Dutasteride

- Axmuena cyncmanyuja: nytacrepun. Cexoja Meka karcyina coapxu 0,5 mg nyracrepus.

- Iomownu cyncmanyuu: MOHOKampwiaT nponuwieH ridkon Tun Il u GyTHIXMApPOKCHTOMYeH
(E321) Bo jagpoTo Ha Kamncynata W »KeNaTHH, ridueponl W TutaHuym auokcupn (E171) Bo
o0BHBKATa Ha KarcyJara.

JlyTpuc MeKHTe KalcysiM ce JOJTHABECTH MEKH JKeJIATUHCKHU Karcysid (CO AUMEH3HH Off PHOITHIKHO
16,5 x 6,5 mm) co cBeTJIo xonTa 60ja, HCMOJHETH CO MPOSHPHA TEYHOCT.

Jlexor yTpuc e noctarneH Bo nakyBama co 30 Meku kancynu Bo TpaHcnapentHu Tpunnekc (PVC-
PE-PVDC)/AnymunuyMmcku GiucTepH.

Hme n agpeca Ha HOCHTEJIOT HA OAOOPEHHETO 32 CTaBal-€ BO IPOMET
KPKA-OAPMA JOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckonje, Penybnuka
Cesepna Makenonuja

Hme n aapeca Ha NpoH3BOAHTEI0T
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, CiroBeHuja/

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, ['epmanuja/
Laboratorios Le6n Farma, SA, c¢/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera, 24008,
Villaquilambre, Leén, Lllnanuja

1. IITO INPETCTABYBA JIEKOT JYTPHUC U 3A IIITO CE YIIOTPEBYBA

Jlexot JIyTpHc ce KOPHUCTH 3a JieKyBakhe Ha 3rojieMeHa IMpocTaTa Kaj jtyreto (OeHUrHa Xurepruiasuja
Ha [pocraTaTta) - HEKaHLEpOreH M3PacTOK HAa MpOCTAaTara, MNPeJU3BUKaHU OJl IPETrOJIeMOTO
NPOU3BOACTBO HA XOPMOHOT HapeueH JUXUAPOTECTOCTEPOH.

AKTHBHATa CyINCTaHLHja Ha JIEKOT e ayTtactepua. Toj ¥ npunara Ha rpymnara Ha JeKOBH HapedeHH 5-
anda penykraza HHXUOUTOPH.
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3ro/ieMyBameTO Ha MPOCTaTaTa, MOXKe Ja JOBele A0 ojaBa Ha YpUHAPHH MOTELl
OTE)KHATOTO MOKpewme M morpebara moyecto Ja ce ogu Bo Toater. Mcro

pPU3MK BalIMOT NPOTOK Ha ypuHa Aa Ouae nesnocHo OjoxupaH (aKyTHa ypuuap @pgwnéuga—} Quaaf: 5
coctojba Oapa WTHa MenULMHCKA Tepandja. Bo HEKOM CUTyaluH,  NOTPY ﬁ‘ﬁpgfpu:@ 7;




HHTEpBEHUMja 332 Ja ce OTCTPaHd MpocTaTaTa WiM Ja ce Hamalnu oO0eMOoT Ha IpocTaTaTta. JlekoT
JlyTpuc ro HamajyBa NPOM3BOJACTBOTO Ha NUXUAPOTECTOCTEPOH, KOj Momara BO HaMalyBame€TO Ha
npoctaraTa M BO yOlaKyBameTo Ha cumnToMute. Toa Ke ro HaMasId pU3MKOT Of MOjaBa Ha aKyTHa
ypHHapHa peTeHLHja i notpebara o XUpYpILIKa UHTEPBEHLIH]a.

Jlexot JIyTpHC MCTO TaKa MOXKE Aa ce KOPHCTH 3ae[HO CO ApYT JIEK HapeyeH TaMcyNo3uH (Koj ce
KOPHUCTH 3a JIEKyBarbe Ha CUMIITOMHUTE Ha 3rojieMeHa pocTaTta).

2. IITO TPEBA JA 3HAETE IIPEJ JIA I'O 3EMETE JIEKOT AYTPHUC

Hemojre ga ro 3emare jgexot Jlyrpuc:

- AKO CTe ajlepruyHM Ha AyTactepui, Ha Opyrd S-anda pemykraza HWHXMOMTOpH, coja,
KHKUPHKH WIK Ha OGUNIO KOja OJf HOMOILIHUTE CYTICTAHLIMY Ha JIEKOT HaBEJCHH TOrope.

- AKoO uMarte TeLIKO 3a00/TyBambe Ha LIPHUOT Apod.

- AKO HellTo of TOpEHABEIEHOTO C€ OAHECYBA Ha BaC, HE ro 3emaj’re OBOj JICK C€ A0ACKa HE CE
COBETYBATEC CO BAILLIMOT JICKap.

OBOj JICK € HaMCHET CaMO 3a MaXKH. TO_] HE CMEC nNa C€ KOPUCTH OJ CTpaHa Ha >XCHH, AfLa WIH
a0JICCLCHTH.

Buaere ocobeHo BHEMATEJNHH c0 JiekoT JyTpnc
IIpeo oa 3anouneme co 3emaree Ha nexom Jlympuc, coeemyeajme ce CO GQUIUOM Jlekap unu
@apmayesm.

- Bo HekoH KIMHMYKH CTYAHH, Kaj NOBeKe MALMEHTH KO To 3eMae JIEKOT JyTacTepHI 3a€QHO
€O apyr jiek HapedeH anda-610kaTop, Kako LITO € TAMCYJIO3HH, CE MI0jaBUIa CpLieBa
¢naoCT OTKOJIKY Kaj MaliEHTHUTE KOY 3eMajle caMo AyTaCTEePU I CaMo Hekoj anda
6nokatop. Cpuesa ciabocT 3HauH JIeKa CPLETO He ITyMIa KPB Ha COOABETEH HA4MH.

- Mopa ga My KaxkeTe Ha BaLIMOT JieKap 3a npobJieMHTe cO UPHUOT ApoO. Ako cTe uMmane 6uno
koja GoniecT koja My B/IMjaesia Ha BalIMOT LpH Apob, MoxeOu ke Tpeba Aa M3BPIIUTE HEKOH
JIOTIOJIHUTEJTHH NIperieu Ao/ieKa cTe Ha Tepanyja co jekoT JlyTpuc.

- Xenurte, nenata ¥ aloNECLEHTUTe HE cCMeaT Aa [0jaaT BO AOMHP CO OTBOPEHH KamCysx
Hytpuc, 3aToa mTo akTUBHATA CyNcTaHLMja Moxe Aa ce ancopbupa npeky koxara. Beanam
U3MHjTE ja TMOrojeHara obnacT co camyH M BOAa, JOKOJKY HMa OWJIO KaKOB KOHTAaKT CO
KOJKaTa.

- VnotpebyBajTe KOHIOM MPH CEKCyalHuTe ONHOCH. JlyTacTepHy e IpoHajAaeH BO clepMara Ha

MaKuTe KoM ro 3emane JiekoT JlyTpuc. AKO BaliaTa mapTHepka € 6peMeHa WM ce
COMHeBaTe Jieka e OpeMeHa, Mopa Ja ce u3berHe HEj3MHOTO H3JIOXKYBame Ha
BalllaTa CrepMa, 3aToa WITO JYTaCTEPUA MOXKE  [1a BIIMjae HA HOPMAJHHOT pa3Boj Ha 6ebero
0[] MAILIKH MOJ. 3a AyTaCTepu/ ce IOKaa ieka ro HamMaayBa OpojoT Ha CIE€pMAaTO30M/H,
KOJIMYECTBOTO Ha CIiepMa U MOJBIKHOCTA Ha CTIepMaTO30MUTE. Toa
MO>Ke [1a ja HaMaJIM BallaTa IIOJHOCT.
- Jlexor JlyTpuc BAMjae Ha TeCTOT Ha KpBTa 3a oTkpuBawe Ha IICA (mpocrara crneuuduyeH
AHTHreH), KOj TIOHeKOoralll ce KOPUCTH 3a OTKPHBambE Ha pak Ha npocTaraTa. Baiumor
nekap Tpeba nma 6ume cBeceH 3a OBa [€jCTBO, HO CEMaK MOXE [la F'O KOPHUCTH M TECTOT 3a
OTKpHUBale Ha pak Ha MpocTraraTa. AKO IpaBUTE TeCT Ha KPBTa 3a oTKpuBame Ha [ICA,
Ka)keTe My Ha BaILHOT JieKap AeKa ro semare Jiekot JlyTpuc. Makurte Kou ro 3emaar JIEKOT
JyTtpuc Tpeba na spuiar penloBHA KOHTpONIA Ha IICA.
- Bo enHa xnMHM4Ka CTysza Kaj Ma)X{ W3JI0KEHH Ha 3rojieMeH PU3HK Of HO_]aBa Ha paK Ha
MpocTaTa, Kaj MOKUTE KOH T'0 3eMalie JIEKOT I[yTpHc MI0YECTO Ce I0jaB
¢dopma Ha paK Ha INpocTaTta, OTKOJKY Kaj MaKUT€ KOH HeE ro, %
I[yTpnc. HejctBoto Ha iekotT  JlyTpuc Ha cepuosHaTa (opMa Ha paK Ha fup@:'ra
JjaceH.

- Jlekor JlyTpuc MoOXe Na MpefAU3BHUKA 3rojieMyBalbe Ha rpaguTe U uyBCTBHUIY

TOA CTaHe MpOOJeMaTHYHO, WM ako 3abenexure IPYTKM Ha AOjKaTa




OpanaBuuara Tpeba fa pasroBapare O BALMOT JieKap 3a OBHE MPOMEHH, 3aT0a IITO THE MOXE
Jla OMIaT 3HALM Ha cepHo3Ha cOCTOj0a, KaKo IITO € pak Ha JojKaTa.

Be monume Oa ce nocosemyeame co nexap u moe2aui Ko2a 20peHaseOeHuUme YKavcysarba ce
ooHecyeane Ha 8ac, 6UNo K02a 60 MUHAMOMO.

Jeua u agojiecueHTH
Ogoj ek € HaMeHeT camo 3a MaXku. JKeHuTe, enata U afj0JleCHeHTUTE He cMeaT Aa OMAaT BO KOHTAaKT
CO OTBOPEHH KarCyJTH.

3emame Ha Apyry JieKoBH co JiekoT yTpuc
Be monume 0a 20 unghopmupame sawiuom nexap unu papmayesm axko 3emame iU aKo He0OamMHa cme
3emane 6uno xoj Opye iex, Oypu U OHUe KOU He ce HA JeKAPCKU peyenm.

Hexkou nexoBu MOXaT Jia pearupaat co JiekoT J[yTpuc 1 MoxKe Jia TO 3rojieMaT pU3HKOT O 110jaBa Ha
HecakaHH fejcTBa. OBHe JIGKOBH BKITy4yBaar:

- BepanaMul Hid JUITHa3eM (3a Teparmja Ha BUCOK KPBEH MPUTHCOK)

- PUTOHABUDP WM UHAMHABUP (32 Tepanuja Ha XHB)

- UTpaKOHA30J1 WM KeTaKOHAaz0JI (3a Tepanydja Ha rabuuHy UHPEKLUN)

- Hedaz3070H (AHTHUIETIPECUB)

- anda-6nokaropw (3a Tepanuja Ha 3roJieMeHa IPOCTaTa WM BUCOK KPBEH IPUTHUCOK).

Kaxxete My Ha BalnMOT Jiekap ako 3eMaTe HEKOU Off OBHe JiekoBH. Moxebu ke Tpeba na ce Hamanu
BalllaTa 103a Ha JiekoT J{yTpHc.

3emame Ha jgexoT [{yTpHC €O XpaHA MJTH €O NHjAJIAK
Jlexot Jlyrpuc Moxe fa ce 3eMa co MM 6e3 xpaHa.

Bpemenoct n noeme
Cosemysajme ce co eawiuom nexap unu gapmayeem nped 0a sememe bUI0 KAKOB JieK.

Xenure xou ce 6pemenu (nnu Moxke a 6Gugar OpeMeHH) He cMeat Ja OMIaT BO KOHTaKT CO OTBOPEHH
karcynu. Jlyracrepun ce ancopbupa mpeky KoxkaTa M MOXE [a Bivjac Ha HOPMaJHMOT pa3BOj Ha
6ebeto o Mawku nost. OBa mpetcTaByBa nocebeH pusHkK Bo npeute 16 Hepenu ox GpeMeHocTa.
Kopucrere koHNIOM npH cekcyaTHUOT ogHoc. J[yTacTepua € MpoHajaeH BO criepMaTa Ha MaKUTe KOU
ro 3emaiie iekot JlyTpuc. Ako BamaTa napTHepka e OpeMeHa Wi ce COMHeBare Jieka e OpemeHa, Mopa
Ja ce n3berHe Hej3MHOTO M3JI0XKYBakhe Ha BallaTa CrepMa.

3a nexot JlyTpHc ce Nokaxka JieKka ro HamaiayBa OpojoT Ha CiepMaTO30HMIH, KOJJMUECTBOTO Ha CriepMa
U TMOABIKHOCTA Ha criepMaTozoumure. Ilopaan Toa Moxe fAa Aojae 1O HaMajleHa IUIOJHOCT Kaj
Maskure.

COBCT}’BajTe C€ CO BaUIHOT JICKap ako 6peMeHa JKCHa ,uojne BO KOHTAKT CO JICKOT AYTaCTCpH.

Baujanue Bp3 cnoco6HoCTa 32 BO3eH€ HJIH 32 pAKYBalbe CO MAILIHHH
Jlekor lyTpuc HeMa BiIMjaHHE BP3 CIIOCOOHOCTA 33 BO3EHE WIH 32 paKyBambe CO MalUWHH.

3. KAKO JA I'O 3BEMATE JIEKOT AYTPUC

AKo He ro 3emaTe JIEKOT PeAOBHO, MOXe Ja Gi/Ie 3aCerHaTo CIeASHeTO Ha HUBOTO Ha BauudT IC 4. 1 |~

IIpenopauana go3a




[Ipeniopauyanara ao3a e eaHa kancyna (0,5 mg) exHamr aueBHo. [Iporonrajre ja kancynara uena co
Boza. HemojTe /1a ja yBakaTe WIH Ja ja OTBOpaTe Kancynara. KOHTakTOT co COApKHMHATA Ha KarcyaTa
MOJKe Jla IoBeie 10 NMojaBa Ha OoJika BO BalaTa ycTa WiH rpio. Kancynnrte Moxe Ja ce 3eMart co HiH
6e3 xpaHa.

Tepanujara co sekot JyTpuc e monrorpajua. Kaj Hekou Maxu e 3abenexxaHo paHo nmoaoOpyBame Ha
cumnromute. Cemnak, Kaj Apyrute Moxe aa Guae notpeGHa Tepanuja co jgexot JlyTpuc Bo nepron oz 6
MecelM WIH MOJ0Nro npea aa ce nojasu edekror. [Iponomkere na ro semare JekoT J[yTpHUC OHONKY
JOJITO KOJIKY LITO BY IIpernopava BallHoT JieKap.

XenaTaJiHO HAPYUIyBalbe

Axo umare (61ard 10 yMepeHH) mpobJieMd co LPHHOT Apo6, COBETYBajTE CE CO BAIUHOT JIEKAp MM
dapmanest. Yrorpebara Ha siekor JlyTpuc He ce mpenopadyBa Kaj NalMeHTH cO TelKo 3abonyBame
Ha LpHHOT Apob (rorsieaHete Bo ToukaTta "Hemojte Aa ro 3emare nexot Jlytpuc").

Axo umame wyscmao dexa 0ejcmeomo HA eKOm e NPeMHOZY CUNHO Ulu npemHozy crabo, coeemysajme
ce co eamuom nexap unu gapmayesm.

AKo cTe 3eMaJle OorojiemMa 103a of JiekoT [lyTpHc 0TKOJKY IITO TpeGa
Hoxonxy cme 3emane nozonema 003a 00 nexom [Jympuc omkonxky uimo mpeba, eeOHauL cosemyeajme
ce co sawuom nexap unu gapmayesm.

AKO cTe 3eMaJie MOBeKe Karncyind oA JiekoT J[yTpuc OTKOJIKY 1ITo Tpeba, COBETYBajTe Ce CO BALIMOT
Jiekap Wi (apMarieBT.

Axko cre 3a0opaBuJie 1a ro zemere Jexot Jlyrpuc
He 3emajme 0sojna 003a 3a 0a ja Hadomecmume nPONYMmMeHama.
CamMo 3emerTe ja creiHaTa 1032 BO BOOOHYaeHOTO BpeME.

AKko mpectaHeTe /1a ro 3emare jJexot JlyTpuc
Hemojte na npecranere co 3eMameTo Ha jekoT JyTpuc 6e3 NpeTXoAHO [a ce COBETYBATe CO BAlIHOT
nexkap. Moske 1a notpae u 10 6 Mecelld WM MOAoITo npej Aa 3abenexure edekt oj] Teparnujara.

Hoxonxy umame Oononnumennu npawared 3a ynompebama Ha 060j JleK, cogemyeajme ce co 6Quiom
nexap unu papmayesm.

4. MOXHHU HECAKAHU JEJCTBA

Kaxo u cume nexoeu, maxa u nexom [Jympuc mooice 04 uMa Hecakanu Oejcmea uako He Kaj cume
6onHu.

AuJleprucka peakumja

3HdlMTe Ha aJlepriucka peakija Moxe aa Guaat:

- WCHIT Ha KOXKaTa (CO MOXKHO Yellathe)

- ypTHKapuja (KaKko UCUII OJ1 KOTIpUBa)

- OTeKyBath€ Ha OUHUTE KamalH, JIMLETO, YCHUTE, PalleTe UIH HO3eTe.

AKo BH Ce MojaBaT HEKOM O] OBHE CHUMIITOMH BEJHAII COBETYBajTE€ Ce CO BalIMOT JIEKap,
MpecTaHeTe 1a ro semare Jiekot dyTpuc.

J/-f.

e"‘l?d-g" AeaKann aejcTBa (MOXe Ja ce [10jaBaT Kaj Ha_]MHOFy 1 Ha 10 mauueHTH)

‘ﬁ""' “Jﬂ;‘ﬁg HOCT [la Ce MOCTHUTHE WK OJPXH epeKuHja (MMIOTeHLHja), IHTO MOXe Aa MPOAOIDKH
2 [ 4 Q;rﬁ; 0 Ke MpecTaHeTe Jia ro 3eMarte JIekoT JlyTpuc



- npobJieMHu co ejaKysanMjara, Kako [ITO € HaMaleHa KOJIMYHMHA HA CEMEHAa TEYHOCT 3a BpeMe
Ha CEeKYAJIHHOT OOHOC, ILUTO MOXKE Oa ITPOAO/DKHA U OTKAKO Ke NMpeCcTaHeTE Oa ro 3eMare JICKOT
Hyrpuc

= 3rojieMyBamhe Ha rpajiuTe WIIKH YYBCTBUTETHOCT (TMHEKOMACTHja)

- BpTOTJIaBULIA KOr'a C€ 3€Ma 3a€/IHO CO TaMCYJIO3NH

IMomasnky yecTn HecakaHu aejcrea (MOxXe /1a ce nojaBaT kaj HajMHory 1 Ha 100 nauvieHTH)

- cpuesa cinabocT (cpLeTo cTaHyBa NMOMalKy e(pHKacHO BO ITyMIIAmETO Ha KPBTA HU3 TEJIOTO.
Moske ma ce mojaBaT CUMOTOMHM Kako LITO ce rybere Ha 3[UB, 3aMOP M OTOK Ha 3rjio60BHTE
Ha HO3€TE U Ha palerTe.)

- omnarame Ha kocaTa (0OMYHO Ha TeJIOTO) HIIM pacTerbe Ha KocaTta

Heno3natu (4ecToTaTa He MOXE [a C€ MpecMeTa Ofi AOCTAITHUTE NOAATOLIH)
- aernpecuja
- fomnka ¥ OTOK BO TECTUCHUTE

Hoxonxy uexou 00 Hecaxanume Oejcmea cCmaHam Cepuo3Hu uau OOKOAKY 3abenesicume HeKou
Hecakanu Oejcmea KOU He ce HagedeHu G0 08d YNAMCmeEo, 6 MOIUME CO8emyedjme ce Co 8auiuom
nexap unu apmayeam.

IlpnjaByBame Ha HecakaHH AejcTBA

Hoxoniy 3a6enexxure OHI0 KakBU HecakaHH iejCTBa, COBETYBAjTe Ce CO BALUUOT JIeKap MiH
¢apmarieBT. Tyka ce BKIyUeHH H CUTE HECAKaHH JISjCTBa KOU He ce HaBe[IeHH BO oBa ynarcTeo. Co
NpHjaByBae Ha HecakaHH JiejcTBa moMarare Bo 06e30e/1yBame Ha IoBeke HHPOpMAaLMK BO BPCKa CO
6e30enHOCTA Ha JIEKOT.

5. YYBAILE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT AYTPHUC

Hauun Ha uyBame
Jlexom uysajme 20 Ha mecma HedocmanHtu 3a oeya!

[a ce uyBa Ha Temneparypa go 30°C.
UyBajTe ro 6IMCTEpOT BO HAZABOPEIITHOTO MAKyBamhe 3a [a Ce 3allITUTH Of] CBETIMHA.

Poxk Ha ynorpeba
Jlexom ne cmee Oa ce ynompebysa no 0amymom Ha UCMEKOM HA POKOM HA ynompeba wimo e HageoeH
HQ NaKyear-emo.

PokoT Ha yrioTpe6a ce o/iHeCyBa Ha MOC/IEAHUOT JIEH Ofl HABEJIEHUOT MECELL, S,
= oW W Mg,

JlexoBute He Tpeba Aa ce (praaaT co oTmamouute of AOMaKHHCTBOTO. COBETYBAjTE £
(hapMaLeBT Kako [la 'd OTCTPAaHHTE JICKOBUTE KOU TNIOBeke He BH ce NoTpeOHU. OBue
BO 3aLUTHUTATa Ha )KUBOTHATA Cpe/iiHa.

Hauwnn Ha H31aBam€e HA JEeKOT
JlexoT Mo3Ke na ce u3iaBa BO anTeKa caMo Ha peuenT.

JlaTym Ha nocjie[iHa peBA3Hja HA BHATPEUIHOTO YNATCTBO
10.11.2021
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