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

3EUPEH U3BENITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Finpros — ®unmpoc 5 mg ¢buiamM-o61oxeHu TabieTy

2. KBAJIMTATHUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cekoja ¢punm-obroxena Tabreta coapxu 5 mg GpuHACTepHA.
Exiunuenc: sakto3a MoHoxuapart (90,95 mg/Tabnera).

3a neJIOCHA JINCTA Ha €KLUITUEHCH, IIOTJTICAHETE BO TOYKa 6.1.

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

dumMm-0010keHa Tabiera.

CuHH, OKPYITH GHKOHBEKCHH TabyeTH, o3HadeHH co “F5” u co nujamerap ox 7 mm.

4. KJAHAYKA IIOJATOIHA

4.1 TepaneBTCKH HHAMKAIIHM

@uUHIPOC € HAMEHET 32 TPeTMaH W KOHTpOJNa Ha GEHHMIHa XurepIuiasija Ha NpOCTaTa (BPH) kaj

MalMeHTH CO 3roJIEMCHa pocTara v I[ejCTBYBa TakKa ITo.
= NpeaAnu3BHUKYBa perpecnja Ha 3roJjicMeHata Ipocrtara, no,uo6pyBaH,e Ha YpHUHapHHOT IIPOTOK H

nofo6pyBare Ha CHMITOMUTe acolupanu co BPH;
- ja HaMayBa HHIMJIEHLATA 32 aKyTHA ypHHApHA peTeHUMja M MOTpebara 32 XUpYPIIKH 3adar
KaKo TpaHcypeTpaiHa pecexija Ha npoctata (TURP) n NpOCTaTeKTOMHja.

Ta6neture ®uanpoc ox 5 mg Tpeba ma ce aIMHHHCTPUpPAaT caMo Kaj NAlMEHTH CO 3roleMeHa
mpocTata (BOJyMeH Ha IPOCTaTa Hoseke of okony 40 ml).

4.2 JlozHpame 1 HAYHMH HA ynoTpeba

Hosupame
Ipenopayana 03a € efHa Tabaera o4 5 mg AHEBHO, HE3ABHCHO OJf XpaHaTa.

®uHacTepH/I MOXKE J1a Ce aIMMHUACTPHpPA CaM WK BO koMOuHauuja co ana-610KkazQ)
(mornenHere BO TouKa 5.1).

Hako mopo6pyBameTo Moxe Jia ce 3abenexu IO KpaTKo BpeMe, CermaK MO
Tepanuja Of HajMaiKy 6 Meceld co Lel OOjeKTHBHO Ja Ce Onpeesi
3aJJOBOJIMTEJIEH OArOBOP OJI TepanujaTa.

XenaraJHa dHCypHIMeHIH]a
He ce IOCTATHH MOJATOLM 32 IALMCHTH CO XeNaTanHa MHCy QULueHIHja (Toreanere Bo 4.4).
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Penanna nucypunueHnuja
He e motpe6HO mpmiarogyBatbe Ha NO3UTE Kaj MALMEHTH CO PasIMyHM CTENICHH Ha peHalHa

MHCYDHIIMEHIHja (CO HU30K KpeaTHHUH KIMPEHC,uHja BpeHocT € 9 ml/min ww 0,15 ml/s), 3aToa wTo
npu (hapMaKOKMHETCKUTE CTy/UH He Gellle yTBPCHO JIeka peHallHaTa HHCY QULIHCHIH]a HM2 BJIMjaHUe
Bp3 eNMMMHAIMjaTa Ha ¢unacTepun. OuHactepun He Oelle HCIMTYBaH Kaj NAUMEHTH Ha
xeMoujanu3a (ToryieHeTe Bo 5.2).

IMocTapn nanHeHTH
He e noTpeGHO NpWIarofyBare Ha JO3UTE, MaKko (apMaKOKHHETCKMTE CTyIMHM MOKKaa Jexa

crarikata Ha e.HI/IMI/IHaLII/Ija Ha (I)I/IHaCTepHII € HEe3HAYMTEJIHO HaMaJICHa Kaj MALlUEHTHUTE IIOCTApH O 70
TFOOHUHH.

IleamjaTpucka nomyJaanHja
®uHDpoc He € HameHeT 3a yrnoTpeba kaj nena. (ITorneanete Bo Touka 4.3)

Metoa Ha aAMHHHCTPANH|A
Camo 3a niepopaiHa ymnotpeba.
Tab6i1eraTa Tpeba Aa ce roiTHe Lefa U He Tpeba Ja ce Aeid UM Jia ce ApoOH (TIOrIeIHETe BO TOUKa

6.6).
4.3 KoHTpanHAHKAINHH

duHacTEpH/ HE € HAMEHET 32 yIIoTpeOa Kaj JXeHH M Kaj Jela.

KoHTpanHuiupasa e ynorpebara Ha GHHACTEPUA IIPH:
- XHUnepceH3uTHBHOCT HA GHIIO KOja 0f] CYNCTAHIIMUTE Ha OBOj JIeK;
- BpemeHocT — YnoTpe6a kaj )KEHH KOra Ce MJIH MOXAaT TOTEHIHMjalHO fa Guaar OpemeHH

(morneaueTe Bo TOUKA 4.6).

4.4 MepKH HA IPETHA3JIMBOCT H NOCEOHH NMPEAYNpeAyBambA

Onmro
Co wen fa ce U36erHaT ONCTPYKTMBHM KOMIUTHKALIHK, 3HA4ajHO € NAllHeHTHTEe CO BUCOKA PE3HAYyalHa

ypUHA W/WIH CHITHO HaMaleH YPHHapeH NMPOTOK BHHMATEIHO Na ce KOHTpoiupaar. MoxHocTa 32
xupypiky 3adat Tpeba fa ce 3eMe BO IpeIB /] Kako OnLyja.

Edexrn Bp3 npoctara-cnenquduuuuot anturen (PSA) u qeTexnuja Ha KaHNep HA npocTaTa

Ce ylITe He € YTBPACH KIMHUYKHOT GeHe(UT Kaj MaldeHTH CO KaHIep Ha MpOCTaTa TPETUPaHH co
¢unacrepun Bo go3a of 5 mg. Ilanuenture co BPH u mokaden npocrara cienuduyen antures (PSA)
BO cepyMOT Gea MOHHTOPHPaHH 3a BpeMe Ha KOHTPOJIHPaHH KIMHMYKH CTYIHH CO cepuja o PSA u
6rornicuu Ha mpoctatata. [Ipu osue cryauu 3a BPH, dunacTepun on 5 mg He ja IpOMEHH CTarkaTa Ha
JeTeKlMja Ha KaHUEep Ha IpOoCTaTa M BKYNHATa MHLMACHIA 332 KaHIEp Ha Ipocrara He Oerue
CHTHHGHKAHTHO pa3/nyHa NoMely IalHeHTHTe TPeTHpany co GuHacTepu/| O 5 mg Wik mane6o.

IIpen 3amouHyBaibe Ha Tepandjata cO (GHHACTEPUA O 5 Mg KaKO H TOTO3, NEPHONHYHO ce
Iperopadysa JTUTHTO-PEKTAIeH Mperiesl W APYTH TNperyiend 3a AeTeKIHja HA KaHIep Ha MpocTara.
CepymckuoT PSA wucto Taka ce ynorpeGyBsa npu AeTeKUHja Ha KaHLep Ha NpOCTaTaTd. BOLIABHO TpH
6asuuen PSA > 10 ng/mL (Hybritech) notpeGHa e moHaTaMoIIHa eBayanuja yrQuomti

speanoct nomefy 4 m 10 ng/mL ce mpenopatiyBa NOHATaMOIIHA eBajlya l_@? EIoT ot

IpeNoKpHBamke Ha BpeAHOCTa Ha PSA momefy Maku CO KaHUEp M Maxu 0 Siglinepsra ip
. : w 2T A T
OfICer He MCKITydyBaaT KaHIep, HE3aBHCHO Off TeparijaTa co GunacTepun oA{bang. baznuna spe
(] <A =
3a PSA <4 ng/mL He uckIydyBa MOXKHOCT 3a KaHLIep Ha MPOCTaTa. \S 2. e 8 :“.‘
‘S‘ O -

Cnopen Toa, kaj Maxu co BPH, BpenHocTute 32 PSA K0H Ce BO paMKHTE HA ﬁ)ﬂ’a_mglg;r.p}g EpeR
o .
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duHacTepua O 5 mg NpeU3BUKyBa HaMalyBalme HAa CEPYMCKUTE KOHLCHTpAlMH Ha PSA 3a
npubmwxro 50% kaj mampeHTHTe co BPH, xypu H BO IPUCYCTBO Ha KaHLEp Ha MPOCTATa. Osa
HaMaJTyBame Ha cepyMckoTo HuBO Ha PSA kaj maupernty co BPH Tpetupanu co dunacrepun on S mg
Tpeba [a ce 3eMe Bo NpeaBH/ IPH eBalyalldja Ha MofaroLuTe 32 PSA ¥ He HCKIIyyBa MCTOBPEMEHO
TIPUCYCTBO Ha KaHLep Ha mpocTarata. OBa HamanyBaibe € NPEABUIVIMBO HH3 EIHMOT OlCer Ha PSA
BPeJHOCTHTE, HaKo MOKe /ia BapHpa Kaj OJpelIeHH NaleHTH. AHANM3aTa Ha MOJaTOLUTe 32 PSA kaj
noseke ox 3000 nauyeHTH 3a BpeMe Ha 4-TOJIMILHATA, ABOJHO CJiena, Tnanebo KOHTPOIHpaHa CTynuja
co dunacrepun (PLESS) notepay neka Kaj THUIHYHH NALHEHTH TPETHPAHH CO ¢uHacTepun on 5 mg
BO MePHOJI OJ1 IIECT Mecely Wi roseke, PSA speHocTuTe TpeGa na ce yIBOjarT 3a Jia ce Ccriopeaar co
HOPMAJHHTE BPEAHOCTH Kaj HeTpeTHpanu Maxd. OBa NpIularofyBarbe ja oap>KyBa OCETJIMBOCTa U
crienuduuHoCTa Ha PSA ananusata W ja opiyBa HEj3HHATA CIOCOOHOCT 32 JIeTeKIMja Ha KaHLIEp Ha

npocTara.

Cexoe MPOIOIKEHO 3rofeMyBaibe Ha BpeAHOCTHTe Ha PSA kaj NalMeHTH TPETHPany o ¢buHacTepun
o 5 mg Tpeba BHMMATENHO [a Ce CIGIH, BIUTydYBajK ja M MOXHOCTA 32 HETPUAPKYBARC KOH
Tepanujata co GUHACTEPU/] O 5 mg.

[porentoT Ha cobonen PSA (crnobozen o Bkynen PSA ongoc) He € CUTHUGHKAaHTHO HaMaJjieH MPH
Tepanumja co puHacTepu of 5 mg. OmHOCOT Ha CIOGOAEH N0 BKYTIEH PSA ocraHyBa KOHCTaHTEH AypH
M moj BaujaHue Ha ¢uHacTepup on 5 mg. Kora nponeHToT Ha cnobonen PSA ce KOPHCTH Kako
MOMOII NPH JAETEKUMja Ha KaHUep Ha MpOCTaTa, He € MOTPeGHO NPIIArofyBame Ha Heropara

BpeIHOCT.
HHTepakuuHu co JeKoBH/IA00pATOPHCKH TECTOBH

Baujanue Bp3 BpeaHocTHTe Ha PSA
Kouuentpanujata Ha PSA BO cepyMOT € IHOBp3aHa CO BO3pacTa Ha NAlMCHTOT M BOIYMEHOT Ha

mpocTarara, Jofieka BOJJyMEHOT Ha NpOCTaTara ¢ MoBp3aH CO BO3pacTa Ha MalieHTOT. [pu npoueHka
Ha nabopaTopuckuTe TecToBH 3a PSA, TpeGa fia ce 3emMe BO MpEABHMA Jeka PSA BpemnocTHTE C€
HAMAaTyBaaT Kaj NALMEHTH TPETHPaHH cO (QUHACTEpUN o 5 mg. Kaj mopekeTo NalMEHTH, BO IIPBUTE
MecelL off TepaujaTa Gele 3a6enexano 6p3o HaMaryBare Ha BpesiHocTa Ha PSA, 1o mro Joafa oo
craGunusupame Ha BpenHocta Ha PSA. BasHata nuHHMja mo Tepammjara ¢ OKOMY MOJIOBHHA ON
BpeiHOCTA Tpey Tepanyjata. Cropel T0a, Kaj THUIHYHY MALMCHTH TPETUPaH CO ¢bunacTepun o 5 mg
BO IIEPHOJ OJI IECT MeCeLM HiIH MoBeKe, BpeHocTUTe Ha PSA Tpeba JIBOjHO Aa ce 3rojeMar co Lel
Ja e CTOpeiaT CO HOPMATHHTE BPEAHOCTH Kaj HETPETHPaHW MakH. 3a KIMHHYKA UHTEpIpeTalyja,
nortenHere Bo Touka 4.4 — Edexru Bp3 PSA 1 geTeximja Ha KaHLiep Ha IIpoCTaTa.

Kanuep Ha rpaau Kaj MaxH
3a BpeMe Ha KJIMHHYKHUTE HCIIUTYBakba U MOCT-MapKETHHIIKHOT [IEPHOZ, Geine 3abernexaHa MojaBa Ha

KaHILlep Ha Ipajy Kaj MaXu Kou semaie ¢uHacTepun ox 5 mg. Jlekapure Tpeba a T COBETYBaaT
CBOWTE MAIEHTH Ha BpPEME Ia IpHjaBaT OUI0 KaKBH IPOMEHH BO MPEAEJIOT Ha TKMBOTO Ha IPAJIUTE,
KaKO IITO Ce IPYTKH, 60NKa, THHEKOMACTHja HiIH HCLE/IoK 0 Gpa/iaBHLuTe.

ITennjaTpucka ymorpeda - -
duHacTepu] He € HameHeT 3a yroTpeba kaj Aena.
He Gemie yTBpeHa 6e30eHOCTa U epHKACHOCTA Kaj /ielia.

XenaTanna HaCyGHIACHIHja \
He e ucniuTyBaH epeKTOT Ha XemaTayHaTa HHCYGHIMeHIMja BP3 (hapMaKoK

v,
\
Ay
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IIpomenu 6o pacnonodicenuemo u denpecuja

Kaj malMeHTH KoM ce Ha Tepaiuja co 5 mg GpuHacTepH/, NPHjaBeHH Cé NPOMEHH BO PACTIONOKEHHETO,
KAKO IUTO € NENPECHBHO PACIOioKeHHe, JENpecHja ¥ MOMAIKy 4YeCTO MHCIM Ha CaMOyOHCTBO.
TManpentute Tpeba a ce CieNaT 3a NCHXMjaTPUCKH CHMIITOMH M JIOKOJIKY Ce II0jaBaT, MaLMEeHTOT

Tpe6a fa ce CoBeTyBa Jia Hobapa MeIUIIMHCKA MOMOIIL.

JlakTo3a
Tabnerata coap>ky JIaKT03a MOHOXUJIPAT.
TMaupeHTHTE CO HEKOM Of CIIeJHMBE reHeTCKH AeduimeHnuu He Tpeba na ro 3emaar OBOj JIeK:

MHTONEpaHIIdja Ha TalaKTo3a, BKYNHA JlakTasa pAeQuIMeHUdja WIM TIyKO3HO-TANaKTO3HA
MaJIancoprmiyja.

4.5 HHTepakuu co APYrH JIEKOBH HJIH APYrA $opMHA HA HHTePaKIHH

He 6ea mpoHajaeHM KIMHWYKA 3HAYajHH HHTEPaKIMH CO JPYrH JieKoBH. (PUHACTEPHAOT ce
MeTaGo/IH3Mpa NPUMAapHO TIpeKy MToXpoM P450 3A4 cHcTeMOT, HO TOa HeMa 3Ha4ajHo BJIHjaHHe.
Haxo pusMKoT ¢uHACTEpHA Ja BiHjae Bp3 (apMaKOKHMHETHKATa Ha JPYTH JIEKOBM CE& CMETa JieKa e
MaJl, BEPOjaTHO e Jeka MHXMOUTOpUTE ¥ HHAYKTOpHTE Ha uToxpoM P450 3A4 ke nmaar BJIMjaHHE Bp3
KOHIIGHTpaumjaTa Ha (uHAacTepun Bo uiasmara. Celak, Bp3 OCHOBA Ha yTBpAeHHTe Ge3beHOCHU
PaMKH, ceKoe 3TOJIeMyBabe OoPa/i HCTOBPeMEHa YNoTpeba co BAKBH MHXMOUTOPH Ce CMETa Jieka He €
O KIMHMYKA 3HauajHocT. CYNCTaHIMUTE KOM OWie TeCTHpAHM Kaj Maky BKITyYuja HpPOHpPaHOJION,
JIArOKCHH, IHGeHKIaMuy, Baphapus, TeodwnuH u (eHasoH M He Gea NpOHAjACHH KIHHHYKH

3HAYajHH UHTEPAKLIUH.
4.6 BpemeHocT H JaKTanuja

Bpemenoct
KoHTpanHmuUupana e ynmorpeGara Ha (HHACTEpPHI Kaj XKEHM KOM ce OpeMEHH HIH MOXaT na

3a6pemeHar (noreaHere Bo 4.3).

opaau criocoGHocTa Ha i II S0-pefykTasa HHXMUOMTOpUTE Aa ro MHXHOWpaaT NpEeTBOPAmETO Ha
TECTOCTEPOHOT BO JIUXMIPOTECTOCTEPOH, OBHE JIGKOBH, BKIY4YBajku ro ¥ (GHUHACTEpHJ, MOXAT Jia
TpeaU3BHKAAT AGHOPMATHOCTH HAa HAJBOPCIIHHOT TOJIOB OPTaH Kaj MallKHOT detyc xora ke ce
aJMMHHMCTPUpAAT kaj GpeMeHa JKeHa.

H3.105keHocT HA PEHACTEPU/T — PH3HK 32 MAIIKHOT deryc
Yenure He Tpeba [a I'¥ JAONUpaaT 3ApOGEHHTE HIIM UCKPIIEHH Tab/eTH Ha (pHUHACTEPHJL KOra Ce WU

MOXaT fa Gunat GpeMeHH, MOpafk MOXKHOCTA 3a ancopbupame Ha (GUHACTEPHAOT MPEKy KoXarta
TIoCIIeJoBATeleH TIOTEHIjaneH PH3UK 3a MamkHoT ¢eryc (mornensere Bo Touka 4.6 BpeMeHocT
naxtauuja). TabneTure duHACTEpHA Ce OGNIONKEHH H aKO HE C CKPLUEHH I 3APOOEHH, crpedyBaar
KOHTAKT CO aKTHBHATA CYICTAHIMja BO HOPMAJIHH YCJIOBH.

aKo HeropaTa Majka Owia H3JIOXKEHAa Ha CeMeHa TeYHOCT Of] IMalHEeHT
¢uHacrepun. Kora cexcyannara napTHepKa Ha IAIHEHTOT € MM MOXE fia £
Ha MAIMeHTOT My Ce IpernopadyBa Jia ja MHHMMH3HpA H3JI0XKEHOCTa Ha
ceMeHa TEeYHOCT.

Jlakranuja
duHacTepu/I He € HAMEHET 3a YIoTpeba Kaj sKeHH.
He e mo3HaTO Aany GuUHACTEPUA ce H3IauyBa BO Maj9HHOTO MIIEKO.
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4.7 Baujanue Bp3 cnocoGHOCTA 32 BO3€b€¢ HIIH 32 PAKYBamhe €O MAIIHHH

HeMa nofaTous KOH MOKaXYBaaT Jeka UHACTEepHH HMa BIHjaHHe BP3 CMOCOOHOCTA 33 BO3CH:E WIH
paKyBame CO MalllMHM.

4.8 HecakaHu aejcTBa

HajuecTH HecakaHHM [ejcTBa Ce MMIIOTEHLWja U HamarneHo nubuno. Opue nejcTBa ce MojaByBaaT Ha
[OYETOKOT Ha TepandjaTa W Kaj ITOBEKSTO MALMEHTH Ce MOBJIeKyBaaT IpPH IPOJOJDKYBalkbe Ha

Teparnyjara.

HecakauuTe HejcTBa KOM Ce TIPHUjaBEHH 3a BpeMe HAa KIMHMYKMTE WCIMTYBarba W/WIM BO IOCT-
MAapKETHHIIKHMOT TIepHOJ Ha ynorpe6a Ha GuHACTEpHI O 5 mg W/uu GuHACTepH/ BO MOHKUCKH JI03H,
Cce HaBeleHHU MOJOITY BO Tabenara.

DpekdennyjaTa Ha HecakaHWTe EjCTBA € KIaCHQUUMpaHa BO CICAHHTE IPyNH MO pefocie] Ha
YecToTaTa:

- M=ory uectu (>1/10)

- Yecu (21/100 mo <1/10)

- IMomanky uecta (=1/1,000 no <1/100)

- Perxu (>1/10,000 go <1/1,000)

- Meory petku (<1/10,000)

- HerosHaTH (He MOXaT [a ce YTBPAAT O AOCTAIHUTE NOJaTOLH)

YecToTara Ha HECAaKaHUTE I[ejCTBa 3a0enexaHn MpH NOCT-MAPKETHUHIIKHOT IICPHON HE MOXKE Ja CC
YTBpAH 3aTO0A4 HITO THE NOTCKHYBaaT O CIIOHTAHU HU3BCUITAH.

YeCTH OMAJIKY 9€CTH HEIO3HAaTH

HapylIyBama Ha XMIIEPCEH3UTHBHH PEaKLUU

HMYHOJIOIIKHOT BKJIy4yBajKy aHTHOEAeMa

CHCTEM (BKJIy4yBajKH OTEKYBAIh€ Ha YCHHUTE,
ja3HKOT, TPJIOTO U JIULIETO)

[CHUXH]aTPUCKH HaMaJeHO Jenpecuja, HaMaJleHO JTUOH/I0 LITO

HapyIIyBamba abuno FIEP3KCTHPA M 110 NIPEKHH Ha
Teparnmjara, aHKCHO3HOCT, MUCITH 3a
caMOyOHCTBO

KapaujaiHA MaJIMATAHN

HapyLIyBama

XenaTo-OuujapHu NOKAYEHH XeTaTalHH €H3UMHU

HapyIIyBamba

HapyIIyBama Ha HCHIT [PYPUTYC, YPTHUKapHja

Kokarta - . /m

TIOTKOXKHOTO TKHBO / JE OHE o %

HapyLlyBama H& | IMIIOTEHIMja | OCETJIMBOCT Ha CexcyaiHs @'ﬁ)yﬂxua_} “&e THIIHA

penpoayKTHBHUOT- rpanure, ﬂuct})yxmﬂauu HabylieHa ‘g 7:

CHCTEM.# TPAIUTE 3rojieMyBambe Ha e_;axynaug;@ K@JarT\pa c*mg 1no

- B,y rpaaure, peKHH H%’Ee‘yarlm @01113?.
HapyIieHa cmcu'he"aceﬁ»;amcnepm@;f
ejakynanuja HEIUTOAHOY {aergmown MeHa

TEYHOCT CO JIORLKBARMFTE
Hopmanuzuparse Wia 1o106pysatbe
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Ha KBAJIATETOT HA CEMEHATa TEeYHOCT €
NpHjaBeHo M0 NPEKUH Ha TepanujaTta
co pHHACTEPUL.

HCTPaXKyBambe HaMaJleH
BOJIyMEH Ha
€jaKyJaToT

JIOTIOIHUTETHO HA Toa, IIpH KIMHAYKATE MCIMTYBaka M IOCT-MapKeTHHIIKaTa yrnorpeba Gea
3abeiexaHy cIyYad Ha KaHUEp Ha 'paiu kaj Maxwure (oriaenHere Bo 4.4).

Medical Therapy of Prostate Symptoms (MTOPS cryanja)

ITpu MTOPS cryaujara 6ea criopenyBanu ¢uHactepua on 5 mg/mHeBHO (n=768), M0Kca3ocHH of 4
unu 8 mg/aueBHo (n=756), KoMOUHKpaHa Tepanuja co GUHACTEPU O/ 5 ME/IHEBHO U NOKCA30CHH Ot
4 wnu 8 mg/nHeBHo (n=786) u mane6o (n=737). Bo oBaa cryauja, 6e30eqHOCTa M TONEPAOUIHOCTA HA
KOMOHMHHpaHaTa Tepamndja Gea ITTABHO KOH3UCTEHTHH CO NMpOQuIMTE HAa OAPENEHH KOMIIOHEHTH.
HHuujeHnaTa 3a 1ojaByBame Ha HapylIeHa ejaKkynandja Kaj MalHeHTuTe Kox OMie Ha KOMOMHHpaHa
Tepanuja Gelre KomMmapaGWiIHA CO CymaTa Ha HHIMACHLUTE Ha OBa HECAKaHO JEJCTBO OJ [BETE

MOHOTEpanuu.

Jpyrn nogaromny 3a JoJrorpajsia ynorpeba

3a BpeMe Ha 7-roguuuHaTa anebo KOHTPOJIMpaHa CTyAuja Bo koja 6ea BKIydeHu 18,882 smpasu
MaxH, o ko 9,060 uManie momaTonM JOCTAMHU 3a aHaNM3a Of OHMOICHja HAa MpOCTaTa, KaHLEP Ha
npoctarta Geine 3a6enexan kaj 803 (18,4%) maxu xou 3emane ¢usacTepun on S mg u 1,147 (24,4%)
Maxxy Ha mane6o. Bo rpynara na ¢dunactepun ox 5 mg, 280 (6,4%) Maku uMaje KaHLEp Ha
npocrara co Gleason cxoposu ox 7 - 10 3a6enexxano npu 6uoncuja Hactipotu 237 (5,1%) maxu Bo
miane6o rpynara. JONMONHUTENHH aHANM3M YKaXyBaaT JeKa 3rojIeMyBar€TO Ha IpeBajieHlara Ha
KaHIep Ha MpOoCTaTa Off BHCOK CTEIeH 3abeliexxaHo BO Ipynara co (GHMHAcTepu]l O 5 mg MOXe J1a ce
06jacHH O OJHATIPEl O4EKYBAHHOT PE3YJITAT MOPaay IO3HATHOT eeKT Ha MHACTEPUN O 5 Mg Bp3
BOyMEHOT Ha mpoctarara. Oj BKYNHHTE CiIydad Ha KaHIEp Ha NpocTara 3aleseXaHd NPH OBaa
cTyzauja, okoiy 98% 6ea KiacHpUUKMpPaHH KakO MHTpakancynapHH (KWIMHMYKM craguym T1 wnm T2)
npu aujarHosara. He e mo3HaTo KIMHHYKOTO 3Hayewe Ha Gleason 7 - 10 momarouure.

Haonan ox 1a60paTOpHCKHTE TECTOBH
[Ipu nponeHka Ha jabopaTtopuckure BpemHocTd Ha PSA, Tpeba gma ce 3eMe BO HpemBUA Aeka

BpeaHOCTHTe Ha PSA ce HamaiyBaar Kaj MaLeHTH KOM ce Ha Tepanuja co ¢puHacTepu[ (IIOTJIEAHETE
Bo To4ka 4.4 [ToceOHH mpeAypeIyBamba i MEPKH Ha IPETIa3IuBOCT).

IIpujaByBame HA HeCAKAHH JejCTBa
IlpujaByBameTO Ha HECAKAHWUTE JIejCTBA PETUCTPHPaHH MO MyIITake Ha JIEKOT BO IPOMET € 01 roJieMa BasKHOCT.

Ha oBoj HaumH ce 06e36€eXyBa KOHTHHYHAPAHO CIIEICHEe Ha KOPHCTA HACIPOTH PU3UKOT O yMOTpebara Ha JIeKOT.
31paBcTBEHMTE PAGOTHALM MOXe [a Io IIPHjaBaT CeKOj COMHEX 32 HECAKaHO JIEjCTBO O JIEKOT BO
HanvoHanHuoT LieHTap 3a $papMaKOBUTIIAHNA IPH ATEHIIHjaTa 3a JISKOBU A MEJMIMHCKH CPEICTBA
(yn.Cs.Kupun u Metoauj 6p.54 kart 1) wiu 1o eleKTpOHCKHM IIaT IpeKy Beb cTpaHaTa Ha AreHuujara

http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpenozmpame
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5. ®APMAKOJIOIIKHA MOJATOLN

5.1 ®apmakogMHAMHKA

(dapmakoTepaneBTCKa rpymna: TectocTepor-5o-penykrasa-unxututopu. ATC xon: GO4CBO1

MexaHH3aM Ha A€jCTBO
OuHacTepy NpPeTCTaByBa CHHTETCKH 4-a3acTepoufl, creluduyeH KOMICTHTHBECH HHXMOUTOP Ha

unTpaKieroynHot ensuM Tur-II-50-penykrasa. OBoj eH3HM Io MPETBOPA TECTOCTEPOHOT BO MOCKIICH
anpporen auxuaporecrocrepor (DHT). Ilpoctarata 1 nocneaoBaTeHO HA T0 M XHIIEPIUTIACTHHOTO
IPOCTATHYHO TKMBO 3aBHCAT O TpaHChOpMaLWjaTa Ha TECTOCTEPOHOT /10 DHT 3a HUBHOTO HOpPMAaJIHO
(yHKIHOHMPparbe U pacT. DHHACTEPH HeMa aMHUTET 32 AHAPOTEHUOT PELEITOP.

KJIMHHYKHTE CTYIMH NOoKaxaa Op3a pemyknuja ox 70% Ha BpeJHOCTHTE Ha DHT Bo cepyMoOT, IITO
BOAM 0O HaMallyBale Ha BONYyMEHOT Ha mpocratara. Ilo 3 Mecemy, HacTaHyBa HaMalyBaie Ha
BOJIYMEHOT Ha MpocTaTara off okoiy 20% u HamMalyBarmeTo Ha MPOCTaTaTa NPOJOIKyBa M OCTUIHYBA
okony 27% mo 3 ropuHu. 3HayajHa peAyKuMja ce OABHBAa BO IEpHUypeTpalHATa 30HA Koja ja
ONKpY>KyBa ypeTpara. Y poJHHAMUYKHUTE MEPEHa HCTO TaKa NIOTBp/Mja CHTHUGHUKAHTHA PelyKLMja Ha
IPUTHCOKOT Ha MyCKYJIOT J€TPYCOp KaKo pe3yJITaT Ha HaMajieHaTa OICTPYKLH]a.

ITo HEKOJIKY HEICIIH, 6ea MOCTUrHATH CI/IFHI/I(bI/IKaHTHI/I HOI[OGPYBa}Ba BO cTamnkaTta Ha MaKCHUMAalTHUOT
YpHHapeH IMpOTOK M HA CHMIITOMHTE BO cnope;:[6a CO MMOYCTOKOT OX TepannjaTa. Paznuku o Imaue60

6ea 3abeexany Ipy 4 U TIpH 7 MECELM COOJBETHO.
Cure napaMeTpH 3a epuKacHOCT Gea OApIKaHH BO NIEPHOJIOT Ha CIIEACH:E O 3 TOJMHH.

EdexTn Ha 4eTHPH roJMIIHATA Tepanyja co pHHACTEPH] BP3 HHIHIEHNATA 32 mojaByBame HA
AKyTHa YPHHADHA peTeHLHja, HmoTpe6aTa 3a XMPYpHWIKH 3aaT, BKYNHHTe CHMOTOMH H
BOJIyMEHOT Ha MPOCTATA

[Ipy KIMHAYKATE CTYJAWM Kaj MAlHEHTH CO YMEPEHH 0 TeLIKH CHMITOMH Ha BPH, sronemeHna
pocTaTa MpH IUCHTO-PEKTAJIEH Tperjiel U HHU30K Pe3uayaleH BOJTyMeH, quHacTepH] ja Hamalu
MHIMIEHLATa 3 110jaBa Ha aKyTHa peTeHLHja Ha ypuna on 7/100 mo 3/100 Bo mepuon OA 4ETHPHU
roamHK 1 notpebara 3a xupypuku 3adar (TURP wm npocTatexromuja) o 10/100 mo 5/100. OBue
pemykuuy Gea acolpaHy co nofolpysatbe O/ 2 oeHa Ha QUASI-AUA Ha BKyNHHTE CHMITTOMH (BO
oncer ox 0 — 34), NpoIoJDKeHa perpecja Ha BOJlyMEHOT Ha IIPOCTATaTa Off OKOIY 20% u nponOLKEHO

3rojieMyBam€ Ha CTallKara Ha YPUHApPHHUOT IIPOTOK.

Medical therapy of prostatic symptoms (MTOPS) ctynuja

Cryzujata Medical Therapy of Prostatic Symptoms (MTOPS) Gerne 4 no 6 roauiuHa cryauja kaj 3047
MaskH co cumrrromatkea BXIT kou Gea paHIOMH3HMpaHH [a pUMaT pUHACTEPHA 5 Mg/HA [ICH,
JokcasockH 4 i 8 mg/ua fen* , koMOuHaLMjaTa Ha GUBacTepy 5 m@/Ha JeH WM JIOKCa30CHH 4
wii 8 mg/na aen* , uu miane6o. IlpuvapHaTa kpajHa Touka Gelire BpeMeTo 10 KIMHUKA nporpecuja
Ha BXII, nepunupaHa kako >4 IOEHH IIOTBPACHH CO 3r0JIEMYBatE QI ,_e JIMHMja Kaj CUMIITOMH
KaKo, aKyTHa yprHapHa pereHuyja, BXII-cponHa peHaTHa HHC :Tnje)g POKYPEHTHH YPUHAPHHU
uH(EKIMA WIH ypocerica, Wik HHKOHTHHEHIHja. Bo cnopen®a, %ﬁi’ﬁﬁggﬁf{g jaTa co
duHACTEpH, NOKCA3OCHH, MM KOMOUHMpaHa Tepanuja peayu:"f’p@z cQ,3HAUNTERHA \
PM3HKOT ofl KiTMHKMYKa nporpecuja Ha BXII 3a 34 (p=0 002), 393p<0.00 }9}%’?9@ @
coonperro. Hajronemuor 6poj Ha Hactamm (274 onf 351) IITGENRETCTARYBATNPGEY
MOTBPJEHH >4 HOCHH 3roJIEMyBakbe BO Pe3yITaToT Ha cum gg_nhe;"\f:ﬁfn‘ig;‘oi* @E@
pesynTatot Gete pexyrupad 3a 30 (95% CI 6 no 48%), 46 (35% CL;Z‘? U.r_!:o,&,ﬂi/&)? 64% (95% CI 48
110 75%) BO TpyTHTE 33 GUHACTEPUT, TOKCA3OCHH, K KOMOHHHP ;ﬂf.‘ ¥, GOOHBeTHO, BO criopeada
co miauebo. AKyTHa ypuHapHa peTeHuyja Geie 3abenexana kaj 41 0a 351 HacTanu Npu bXII
HporpecHja; pU3UKOT 3a Pa3Boj Ha aKyTHa ypUHApHa petennuja Gewe pexyrupan 3a 67(p=0,011), 31
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(p=0,296), u 79% (p=0,001) 3a rpynata co QpUHACTEPHUI, TOKCA30CHH, 1 KOMOUHUPAHH IPYTIH,
COOJIBETHO, BO criopenba co miane6o. Camo rpynara co huHacTepu/ U co KoMOUHHMpaHa Teparnuja bea

3HAYUTEJHO PA3IUYHHU Of NajLebo rpynara.
* Tyrpupany o 1 mg 0 4 M 8 mg Koy IITO Ce TONePUPaHH BO NIEPHOM Of 3-HeeNH.

5.2 ®apMaxoKHHETHKA

Ancopnnnja
Buopacnonoxusocra Ha ¢uHactepus € okomay 80%. MakcuManHH KOHLEHpallMK BO IUiasMaTa co

INOCTUIHYBaaT 3a OKOIIY 2 yaca I10 36MamhEeTO Ha JIEKOT, a ancopnunja’ra € LICJIOCHA IIO 6 no 8 uaca.

JucTpudynnja

BpsyBameTo co m1a3Ma NpoTeHHHTE € okoity 93%.

KJIMpeHCOT ¥ BOMYMEHOT Ha JUCTPHOYIHja M3HECYBAaT oKoITy 165 ml/min (70 — 279 ml/min) u 76 1
(44 — 96 1), cooxperno. [Tpu oBekeKkpaTHa anIMHHUCTparyja, Oele 3abenexaHa aKyMyJiaigja Ha MaJid
KONMHYMHE Ha ¢uHacTepun. 1o nHeBHa f03a on 5 mg, MPeCMeTaHO € JeKa HajHUCKaTa PAMHOTEKHA

KOHIIeHTpamuja Ha ¢puHacTepua e 8 — 10 ng/ml, koja co BpeMe ocTaHyBa CTaOWIHA.

Buorpanchopmanuja
®unacTepu ce MeTaGonH3upa BO UPHHOT ApoG. Hema 3mauajHo Bimjanue Bp3 uuroxpom P450
eH3MMCKHOT cHcTeM. Bea OTKpHeHH /1Ba METABOUTH CO MU 50-PeAyKTa3a-MHXMOMPAUKH N€jCTBA.

EnnvuHanuja
ITnasma moJIy-KHBOTOT H3HeCyBa mpocedHo 6 daca (ox 4 o 12 gaca) (xaj Maxu Hax 70 romunu: 8

yaca, Bo orcer off 6 4o 15 yaca). Kaj mocTapy Jimiia, CTarkata Ha eMMHHAlMja Ha GUHACTEPHT € 110
HekaJie HaMaJleHa, HO Cenak He € MOTpeOHO NPHIarofyBame Ha J03UpameTo.

o agMHUHHCTpAIHMja HA PaJMOAaKTUBHO O3Ha4eH duHacTepua, okoiy 39% (on 32% mo 46%) ox fo3ata
Gewie eMMMHHMpaHA NpeKy ypuHaTa BO ¢opma Ha MeraGonuTu. BupTyenHo, He 6elne npoHajaeH
HenpoMmeHeT GuHactepun Bo ypuHata. Okomy 57% (om 51% mo 64%) onx BKkynHarta 1032 Gerue

eJTMMHMHHpaHa npeKy (erecor.

Kaj mocTapu, cTankara Ha eTMMHHAIMja Ha GUHACTEPHUI € BO HeKO_] CTeIeH HaMaJIcHa. HOJ'[y-)KPIBOTOT
€ IIPOJIO/DKEH JI0 CPEHO BpeMe Ha MONy-KHBOT Ha eTMMHHALMja O IPUOIIDKHO 6 yaca Kaj MaXu Ha
Bospact of 18-60 roguau 1o 8 yaca kaj Maxku Ha Bo3pacT Haj( 70 roxuuy. OBa HeMa KITHHITIKO

3HaYele U He allyJHpa Ha HaMaJlyBalkhe Ha 103aTa.

Kaj marueHTH co XPOHHYHO PEHAIHO HapyllyBase, i il KpeaTHHUH KJIMPEHC € BO OICEr OJf
9 to 55 ml/min, nncnosnun_]a Ha eMHEdHA 7032 Ha obenexaH ' C-huHAcTepH/ He Getue MoBeKe
pasJIMYHa Of] OHAA Kaj 3ApaBH BOJIOHTEPH. Bp3yBameTo 3a IPOTEHHHUTE HCTO TaKa HE CE PasvKyBa Kaj
HALMEHTH CO PeHAJIHH HapyiryBamba. [len o MeTaboNMTHTE KOM HOPMAJIHO Ce H3/IadyBaaT PeHaIHO
6ea nznayernn npeky ¢enecoT. 3aT0a e YMHH ICKa H3NDKYBAETO IIPEKY deuec ce 3ronemysa
NPONOPLMOHAIIHO HA HAMATYBAIETO Ha ypHHApHATa exckpenja Ha MetabonuTu. He e notpeGHO
NpWIarofyBame Ha JO3UTE Kaj MAllHeHTH KO HMaaT PEHATHO HapylIyBae a KOM He Ce Ha JIHjajTu3a.

Beie yTBpJIcHO AEKa (bHHaCTepH;[ ja MHHYBa KpBHO-MO304HaTa Oapuepa. Maju-+OnyiuHH Ha

BPe” Kaj
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duHacrepun 5 mg/nHeBHO Gea BO OmCer OX He3HAYMTEJHH BPEIHOCTH (< 1,0 ng/ml) mo 21 ng/ml.
Cnopen Toa, Bp3 ocHOBa Ha 5-ml BOTyMeH Ha ejakynar, Gelue yTBPJCHO Oe€ka KOIMYHHATA HA
duHacTepun Bo ceMeHata TedHocT € of 50 o 100 maTu momana ox Kosata Ha dunacrepun (5 pg) koja
1ITO HeMa eeKT Bp3 IMpKyanupaukoTo HuBo Ha DHT kaj Maxu (TIOreHETe U BO 5.3.).

5.3 IpeAKIMHAYKH NOAATONM 32 CHIYPHOCTA

He-kIuHHYKHUTE DOAATOLH Bp3 OCHOBa Ha KOHBEHLIMOHAJIHUTE CTYAHM 3a& TOKCHYHOCT IIpH
HOBel,(eraTHO J03Hpamke, TECHOTOKCHYHOCT U KapIUHOI'cH HOTeHI_II/IjaJ'I, MOoKakaa JicKa HeMa rocebHa

OMacHOCT 3a JIyf'eTo.

CTyauuTe 3a PEeNpONYKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj MAUIKH CTaOpLM IOkakaa HaMalleHa MpocTaTa M
HaMaJIeHa Te)KHHA Ha CEMEHHTE BE3UKYJIH, HaMaJleHa CeKpeLja O TIOMOLITHHITE TeHUTAIHM JKJIC3H U
HaMaJleH WHIEKC Ha IUIOZHOCT (IPEAM3BHKAH O TNPMMApHOTO (apMaKoJoWKO JCjCTBO Ha
¢unacrepun). He e jacHa KIMHMYKATA PENIEBAHTHOCT HA OBUE HAO/H.

Kako wro e ciydaj M co Apyrute S-anda-peqykrasa HHXMOMTOPH, IpPH aJMUHUCTpaLjaTa Ha
duHACTEpHI 32 Bpeme Ha IeCTALUCKHMOT Nepuon Gelne 3abenexaHa (eMHHM3aLIMja HA MAIIKUTe
derycu Ha cTaopuute. [Ipy MHTpaBeHCKaTa aMMHUCTpaHja Ha QHHACTEPHN Kaj TPaBUAHH MAajMyHH
ofl BUAOT pesyc Bo ao3u mo 800 ng/mHeBHO 3a BpeMme Ha LEIHMOT IEPHUON O eMOPHOHATHHAOT H
(heTanHHOT pa3Boj, He Gea 3abesnexany aGHOPMATHOCTH Kaj MAIIKHUTe detycu. Osaa no3a e ox 60 mo
120 maTé TOBMCOKA Of OYEKYBAHATA KOJNMYMHA BO CeMEHATa TEYHOCT Kaj MaXy KOM 3eMaa 5 mg
duHAacTEpUN 1 Ha Koja 1033 XKeHaTa Moxke [1a Ou/ie H3/I0XKeHa IIPEKy CeMeHaTa TeHHOCT. Kaxko notspza
Ha pesIeBaHTHOCTA Ha Pesyc MozenoT 3a QeTalHuOT pa3Boj Kaj JIyreTo, nepopaiHara aIMHHHCTpaLHja
Ha ¢uHacTepus BO 1032 0f] 2 mg/kg NHEBHO (CUCTEMCKOTO H3JIOXKYBAe (AUC) kaj majMyHuTe Gelue
6aro noercoka (3 X) O OHA Kaj Maku KOH 3eMaie 5 mg duHacTepua wiM okomy 1 1o 2 MIWIMOHH
[IaTH OX OueKyBaHATa KOJIMYMHA HAa (UHACTEPHI BO CEMEHaTa TEYHOCT) Kaj rpaBUHHU MajMyHH
pesyITHpamie co aGHOPMATHOCTH HA HAJBOPEIIHWTE [EHHUTAIMA Kaj MAIIKHTe ¢derycu. He Gea
3abenexany ApyrH abHOPMAIHOCTH Kaj Mamkure derycH U He Gea 3abenexaHu aOHOpMAaITHOCTH
MOBP3aHHU co PUHACTEPHUI Kaj sKeHCKuTe (eTycH Bo 6110 Koja fo3a.

6. G®APMAIIEBTCKA ITOJJATOIIA
6.1 Jlucra Ha eKINHIHEHCH

Jaopo na mabnremama:
J1aKTO3a MOHOXHMAPAT
MMKPOKPUCTAITHA IIeJTyJ103a
pexeNaTUHU3UpaH cKpob (ITHeHKapeH)
JIaypO¥JI MaKpOroJ MIMUEPUIA
HaTpuyM ckpob rnukonar (Tum A)
MarHe3uyM cTeapar

XUMPOMETIO3a
makporoi 6000

tutaduym auokeun (E 171)
UHJUIO KApMUH aTyMUHHYM

B T

3% Sy &
: EB432) & 9
TS

6.2 HuaxoMnarHOHJIHOCTH

He e npumennuso.
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6.3 Poxk Ha ynoTpeda

3 roguHu.

6.4 Hauynn Ha 9yyBam-€

3a 0BOj JIeK He ce MOTPeOHN OCeOHH YCIIOBH Ha YyBatbe.

6.5 IlakyBame

Bauctep anymurrym/PVC win amymuHaym/aryMaaayM: 28 (2x14) Tabnery.

6.6 YunarcTBo 3a ynorpeda

JKenute kou ce GpeMEHH M MOXaT Jia 3abpemeHar He Tpeba fa GHAAT BO JONHP CO 3APOOEHH MK
CKpIIIEHH TaGJIeTH KOH COAPKAT GUHACTEPUT [IOPaJIM MOXHOCTA 32 aricoprlyja Ha (pPHHACTEPH IIpeKy
KOXKATa M HOCIE0BATE/IEH PU3MK 3a MAINKUOT deTyc (ToraenHere 8o 4.6).

7. TIOJATOIIA 3A HOCUTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A IIPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yi1. Xpucro Tarapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, Pery6iuka
CeBepHa MakenoHHja

8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A CTABAIGE BO ITPOMET
11-5657/4

9. JATYM HA MPBOTO PENIEHUE/OFHOBA 3A CTABAB ."'

28.06. 2007/29.08.2018

10. JATYM HA HOCJIEAJHATA PEBU3HUJA HA TEKCTOT
Jynaun, 2026 roguna
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