35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBHHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

Finpros — ®unnpoc 5 mg ¢punm-o60xeHH TabneTu

2. KBAJIMTATUBEH 1 KBAHTUTATUBEH COCTAB
Cekoja hunM-o6s103xkeHa Tabieta coapxu S mg dhuHacTepua,
EXUMIHEHC: TaKTo3a moHoxupart (90,95 mg/Tabnera).

3a 1enocHa JIMCTa Ha CKIHMITHCHCH, MOIJICAHCTC BO TOYKa 6.1.

3. DAPMAIEBTCKA ®OPMA
dunm-o6i10xxena tabera.

CuHH, OKpyTJid OHKOHBEKCHH TabJieTH, o3HaueHH co “F5” u co nujamerap ox 7 mm.

4. KJMHWYKH IIOJATOIA

4.1 TepaneBTcKN HHAUKAIHHA

duHNpoC e HaMeHeT 3a TPeTMaH M KOHTpoja Ha GeHurHa xunepruiasvja Ha npocrara (BPH) kaj

MALIMEHTH CO 3roJIEMEHA MPOCTATA U JI€jCTBYBA TaKa LITO:

- NpeIM3BUKYBa perpecHja Ha 3rojeMeHaTta npocTaTta, nogobpyBame Ha YPUHAPHHMOT MPOTOK M
nopoOpyBame Ha CHMIITOMHTE acourpanu co BPH;

- ja HaManyBa MHIIMJICHIIaTa 3a aKyTHa ypHHapHa peTeHLHja ¥ moTpebarta 3a XHMpypHIKH 3adaT
KakKo TpaHCypeTpaiiHa pecekija Ha poctara (TURP) n npocratexTomuja.

Tabnerure dunnpoc ox 5 mg Tpeba Aa ce agMHHHCTPHPAaT caMO Kaj MAlMEHTH CO 3rojieMeHa
npocrara (BOlyMeH Ha MpocTara noseke of okoxy 40 ml).

4.2 Jo3upame H HAYHH Ha ynoTpeba

Jo3upame
IlpenopadaHa no3a € eaHa Tabnera o4 5 mg JHEBHO, HE3aBUCHO OJl XpaHaTa.

DUHACTEpHI MOXKE Aa Ce aJMHHHCTPHpa CaM WK BO KoMOuHalHja co anda-61o0kaTop JOKCa30CHH
(nornenHere Bo Touka S5.1).

Hako nmomoGpyBameTo Moxke fa ce 3abelieXH N0 KpaTKO BpEMeE, Cermak Mo)ke Na OMae HEOIXoaHa
Tepanija OX HajMaJIKy 6 Meceud co Lesl OOjJeKTHMBHO Ja ce€ ONpelefH AalM € IOCTUTHAT
3a/I0BOJINTEJIEH OATOBOP Of] Tepanujara.

Xenaraaua HHCyQHIHEHIHja e DHE Paye -‘r,Sv \
He ce focTanHy noJaToLy 3a NalMEHTH CO XenaTaaHa HHeyd Qﬁq&ﬁm _]a (1101 Jlem.-l&
£ " - : T-, ;

Penanna nHCypHIHeHIHjA
He e norpe6HO mpunaromyBarme Ha OO3UTE Kaj MalHeH
uHCYQHULMeHIHja (CO HU30K KpPeaTHHHH KIIMPEHC,YHja BPEeaHO!

i
<
)
s
H%.

M Ha peHaTHa
ml/s), 3aToa IITO



npy (apMaKOKMHETCKUTE CTyaMM He Gellie yTBPACHO Jieka peHanHaTa HHCYDHIMEeHIMja uMa BJIMjaHHe
Bp3 enMMHHAaLMjaTa Ha GuHactepun. @OuHactepun He Oelle HCTIMTYBaH Kaj NAUMEHTH Ha
XeMozHjan3a (norjeaHeTe Bo 5.2).

IlocTapu maunenTH

He e morpeGHo mpunaromyBame Ha [03uTe, Mako (apMaKOKMHETCKHTE CTYQMM MOKaXaa neka
CTanKara Ha eTMMHHALIMja Ha (UHACTEPH] € HE3HAYMTEHO HAMAJIeHa Kaj TIaLMEHTHTe MocTapH ox 70
TOAMHH,

IeaujaTpucka nonyJsianuja
DuUHIIPOC He e HaMeHET 3a yroTpeba Kaj aeua. (Ilorneanete Bo Touka 4.3)

Mertos Ha agmunucTpanuja

Camo 3a nepopanna ynorpeba.

TaGnerara Tpeba na ce ronTHe uena u He TpeGa Aa ce 1eM WM Ja ce ApoGH (IIOIIEAHETe BO ToYKa
6.6).

4.3 KouTpaunaukauuu
DuHacTepH/I HE € HAMEHET 3a YNoTpeba Kaj )KeHH M Kaj mewa.

Konrpavnanumpana e ynorpe6ara Ha duHacTepu npy:

- XWIepceH3UTUBHOCT Ha GHIIO KOja O/ CYICTAHIMUTE Ha OBOj JICK;

- Bpemenoct — YnoTpeba kaj »eHM Kora ce WIM MOXaT MOTEHUMjanHO Aa Guuar GpemeHu
(mornennere Bo Touka 4.6).

44 Mepku Ha npeTnazIMBOCT M OCEGHU NpeayNpeayBama

Omniro

Co nen na ce U3GerHAT ONCTPYKTHUBHU KOMIIMKALVH, 3HAYajHO € MALUeHTHUTE CO BUCOKA PE3U/IyalHa
ypHHa M/MJIH CHJIHO HaMajieH ypMHapeH IIPOTOK BHUMATEJHO Jia Ce KOHTpoJMpaar. MoxHOCTa 3a
XUpypiukH 3adat Tpeba 1a ce 3eMe BO NpeaBU ] KaKO omnuyja.

Edextn Bp3 npocrara-cnennduunnor anturen (PSA) n aerexunja Ha KaHllep HA MPOCTATA

Ce ymre He e YTBpAEH KIMHHYKHOT GeHe(UT Kaj NALMeHTH CO KAHIEp Ha IpocTara TPETHPAHU CO
dunactepun Bo n03a oa 5 mg. Manuentute co BPH u nokauen npocrara cneuuduyeH antured (PSA)
BO CEPYMOT Gea MOHMTODHpAHH 3a BpeMe Ha KOHTPOJIMPAHH KIMHUYKH CTYAMH CO cepHja ox PSA u
6roncun Ha npoctarata. Ilpu oBue cTyauu 3a BPH, dhunactepun ox 5 mg He ja MPOMEHH CTalKaTa Ha
AICTeKLMja HAa KAHLEP HAa NMpPOCTATA M BKYIHATA MHILMEHIA 33 KAaHIEp HA [POCTATAa He Oerme
CUTHH(HMKAHTHO pasNU4HA NOMely MaLMeHTHTe TPETHPAHH CO (PMHACTEPHL O 5 mg 1M miane6o.

lpen sanounysame Ha Tepanujara co (UMHACTEpHA ON 5 mg Kako M MOTOa, NIEPUOAUYHO Ce
lpenopavysa AUIUTO-PEKTAIEH Nperiel ¥ ApYrH Nperjefu 3a AeTeKIHja Ha KaHIEp Ha MpoCTaTa.
Cepymckuor PSA ncto Taka ce ynorpeGyBa npu feTeximja Ha KaHLiep Ha mpocTararta. BoriasHo npu
Gasuuen PSA > 10 ng/mL (Hybritech) norpe6Ha e noxaramorina eBalyauuja u Guoricuja; 3a PSA
BpeHocTH momely 4 u 10 ng/mL ce mpemopauysa moHatamowHa eBanmyarmja. Iloctou 3HAYajHO
NpEnoKpuBame Ha BpeAHOCTAa Ha PSA momely Maxu co KaHLEp ¥ Maxu 6e3 KaHIep Ha MpOCTATa.
Cropen Toa, kaj maxxu co BPH, BpenHoctute 32 PSA Ko ce BO paMKuTe Ha HOPMAaJIHHOT pedepeHTeH
OIICEeT He UCKITY1yBaaT KaHUEP, HE3ABHCHO OJf Tepanyjata co duHacTepus o 5 mg. Basuuna BpegHOCT
3a PSA <4 ng/mL He uckiTydyBa MOXHOCT 3a KaHILIEp 1 & nesar B

J\Sﬁ‘ \SIEVE "Je‘% \
®uHacTepUA O 5 Mg MPeNU3BUKYBAa HaMAy ;ﬁgk a %.,P,YM@?%‘:, KOHLEHTpallHH Ha PSA 3a
npubamwxno 50% kaj maiwmenture co BPH, aypu # Bo fpi '_"__‘G‘:['B% ffa\KaHLlep Ha npocrtara. Osa
HaMaJTyBaibe Ha CEPYMCKOTO HHBO Ha PSA kaj ndifuériru co:_BH.H;;;l:pempé H co (uHacTepua o 5 mg
Tpeba fia ce 3eMe BO MPEABHA [PH eBajTyallHja H ﬁdé};wéuq?gfgg‘?s&ﬁ; € HCKIIy4yBa HCTOBPEMEHO
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NPHCYCTBO Ha KaHIEp Ha mpocrarata. OBa Hamar@ﬁgz e MpENBYANHBY HU3 LeTHOT oncer Ha PSA
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BpPEHOCTHTE, HAKO MOXKE /12 BapHpa Kaj ofpeeHH NaljueHTH. AHalM3ara Ha nojarouure 3a PSA kaj
noeeke ox 3000 nauueHTH 3a BpeMe Ha 4-TOIUIIIHATA, JBOJHO CJIETIa, IU1alebo KOHTpOoNIupaHa CTyauja
co ¢unacrepun (PLESS) moTBpau Aeka Kaj TUIHYHH NALMSHTH TPETUPAHH cO PHUHACTepHA OA 5 mg
BO TIEPHOJ O] LIIECT MeCelM WK NoBeke, PSA BpeaHoctute Tpeba Aa ce yaBojaT 3a [ja ce CIIOpeaaT co
HOpMaJlHMTe BPEAHOCTH Kaj HeTpeTHpaHH Makd. OBa NpPUIAroJyBame ja OAp)KyBa OCETIHBOCTA U
crietuuHOCcTa HAa PSA aHanu3ara W ja ofpKyBa Hej3MHaTa CriocoOHOCT 3a AEeTeKLMja Ha KaHLIEp Ha
npocTara.

Cekoe MpoJO/DKEHO 3roJieMyBambe Ha BpeTHOCTUTe Ha PSA kaj maldeHTH TpeTHpaHH cO (GHHACTEPUL
oi 5 mg Tpeba BHMMATENHO Oa Ce€ CJEAH, BKIYYyBajKH ja W MOXKHOCTa 33 HENPHAPKYBAWE KOH
Tepanujara co GUHACTEpUa oA 5 mg.

IMpouenTot Ha cnobonen PSA (cnobonen o BkyneH PSA onHoc) He € CHMHU(HKAHTHO HAMAJIEH MPH
Tepanyja co ¢puHacTepun o 5 mg. OgHocoT Ha ciioboaeH o BKyneH PSA ocraHyBa KOHCTaHTEH ypu
W To BiujaHde Ha (uHactepun ong 5 mg. Kora mporeHtor Ha cnobomeH PSA ce KOPHCTH Kako
NOMOIL TpHU AETeKUdja Ha KaHLEp Ha NpocTaTa, HE € MOTpeOHO NpHIarofyBame Ha Heromara
BPEIHOCT.

HWHTepakuHu co JIeKOBH/JIA00pATOPHCKH TECTOBH

Banjanne Bp3 Bpegnocture Ha PSA

KoHuenrtpauujara nHa PSA Bo cepyMOT € MOBp3aHa CO BO3pacTa Ha MALMEHTOT M BOJIYMEHOT Ha
npocTarara, JoAeKa BOJlyMEHOT Ha IPOCTaTaTa € MOBp3aH cO Bo3pacTa Ha nauueHToT. IIpu mpolienka
Ha nabopaTopHckuTe TecToBU 3a PSA, TpebGa nma ce 3eme Bo mpensun Aeka PSA Bpeanocture ce
HaMaJyBaaT Kaj MalHCeHTH TPeTHpPaHHU co ¢uHacTepua oA 5 mg. Kaj nmoBekeTo nalueHTH, BO NPBHTE
Mecelld oj1 Tepamnujata Geilie 3abesexaHo Op30 HaMaTyBawe Ha BpeaHocTa Ha PSA, mo mro foara no
crabunusupame Ha BpemHocta Ha PSA. basnara nuHHja mo TepamujaTa € OKOJNy INOJIOBHHA Of
BpeAHOCTa Mpex Tepanujata. Cnopea Toa, Kaj THIIMYHYA NMALIUSHTH TPETUPaHU co GpUHAcTepHa o 5 mg
BO MEPHOZ O LIeCT MeceLly WM MoBeke, BpenHocture Ha PSA Tpeba ABOjHO Aa ce 3rojemat co uen
Ia Ce CIOpeNaT CO HOPMAJHUTE BPEIHOCTH Kaj HETPEeTHPaHH MaXH. 3a KIMHHMYKA HHTEpIpeTaLuja,
norneHeTe Bo Touka 4.4 — Edexru Bp3 PSA u meTekuyja Ha kaHLEep Ha IpocTaTa.

Kanuep na rpaagn kaj maxun

3a BpeMe Ha KIIMHUYKHUTE UCIIUTYBamha U OCT-MapKeTHHIIKHOT Nepyos, Gelle 3abernexana nojaBa Ha
KaHIep Ha rpagu Kaj Makk KOW 3emayie ¢uHacTepua o 5 mg. Jlekapure Tpeba fa r'M COBETyBaaT
CBOMTE MallMeHTH Ha BpeMe Jia pujaBaT OWIO KaKBU IIPOMEHH BO MPEJesIoT Ha TKMBOTO Ha IpajuTe,
KaKo LITO ce IPyTKH, 60JIka, FTMHEKOMACTHja WM UCLIEIOK Off OpajaBULIUTE.

IMeanjaTpucka ynorpeda
dunHacTepu He € HAMEHeT 3a ynoTpeba kaj nena.
He Gewre yrBpaeHa Ge3beqHocTa 1 eHKacHOCTa Kaj Jela.

Xenara/jina uucybunuennnja

IIpomenu 8o pacnonosicenuemo u Oenpecuja
Kaj manueHTH Ko ce Ha Tepandja co 5 mg GpUHACTEPHUL, ITPHjaAR
KaKo IITO € JENPEeCHBHO PACIOJIOKEHHE, JeNpecHja M TOMNIR
TMaupenture Tpeba Aa ce cieAaT 3a MCHXHjaTPUCKH CHMIITOMH
Tpeba na ce coBeTyBa J1a nobapa MEAULMHCKA MOMOILL.

,lmﬁ]@ ﬁ)ﬁ ‘ECC- : O_| aBaT, MMalluHCHTOT

Jlakro3a ,
Tabnerara coapu JaKTO32 MOHOXH/IPAT.



ITaupuenture co HeKoM Of CegHHMBE reHEeTCKM NedUUMEHLMHM He Tpe6a 1a ro 3eMaaT OBOj JIeK:
VHTOJICpaHIMja HA TrajlakTo3a, BKYMHA JIakTasa fAedWIMEHLMja WIH TIyKO3HO-TANaKTO3HA
MaJarncopiiumja.

4.5 HHTepakumu co APyrH JIeKOBH HJIH APYrH GOPMH H2 HHTEPAKIHH

He Gea mpoHajaeHM KIMHMYKM 3HAYajHM MHTEPAKUMH CO OPYrH JekoBH. (DHHACTEPHAOT ce
MeTaboM3npa MpuMapHo Mpeky nuToxpoM P450 3A4 cucteMoT, HO Toa HeMa 3HAuajHO BIIMjaHUeE.
Hako pusukor ¢uHactepun ma Bimjac Bp3 (papMakoKMHETHKATAa HA JPYTH JIEKOBH Ce CMETa Aeka e
MaJl, BEpOjaTHO € Jieka HHXHOHTOPUTE ¥ MHIAYKTOpHTE Ha IIMTOXpoM P450 3A4 ke umaar BJIjaHHE Bp3
KOHIIeHTpaljaTa Ha (uHacTepua Bo Mmasmara. Cenak, Bp3 OCHOBa Ha YTBpHAEHHTE Ge36eIHOCHM
PaMKH, CEKOE 3roJieMyBatbe IOpaaid HCTOBPEMEHA YTIOTpeda co BAKBH MHXMOMTOPH CE& CMETA JeKka He €
Ol KWIMHUYKA 3Ha4ajHOCT. CylNCTaHUMHTE KOU GUile TeCTHpAaHH Kaj MaKH BKIyHHja HPONPaHOJOJ,
RUrOKCHH, nubeHk1amun, BapdapuH, TeoQwMH M (eHasoH W He 6ea NPOHAJNEHH KIMHUUKH
3HAYajHH UHTEPAKIMH.

4.6 BpeMeHOCT M JaKTaNuUja

Bpemenoct
KouTpaunauumpana e ynmorpe6ata Ha ¢uHACTepua kaj »EHHM KOM ce OpeMEHM WIH MOXaT ja
3abpemeHar (nornenuere Bo 4.3).

Hopanu crioco6HocTa Ha Tun II So-peaykrasa HHXUOUTOPUTE ia IO MHXHGHMPAAT NPETBOPABETO Ha
TECTOCTEPOHOT BO JMXMAPOTECTOCTEPOH, OBME JIEKOBH, BKJIYYYBajKH ro H (HHACTEpPHI, MOXAT ja
Mpen3BUKAaT aOHOPMATHOCTH Ha HAJBOPELIHMOT IOJOB OPraH Kaj MAaUIKMOT (eTyc Kora ke ce
aJIMMHUCTPHPAAT Kaj OpeMeHa xeHa.

H3noxenoct Ha GpHHACTEPHA — PH3HK 32 MAIIKHOT eTyc

JKenute He Tpea fa v OMMpaaT 3APOGEHUTE HIIM HCKPLIEHH TabNeTH Ha (PMHACTEPUN KOTa Ce MM
MOXar fia Guaar GpemMeHH, MOpPaTH MOXKHOCTA 32 ancopbupame Ha GUHACTEPHIOT MPEeKy KOXKaTa U
Noc/e0BaTE/IeH OTEHLUjaleH PU3MK 3a MalIkuoT Geryc (morsenuete Bo Touka 4.6 Bpemeroct u
nakraugja). Tabnetute punacTepun ce oGI0KEHH U aKO He Ce CKPUIHH WM 3ApOGEHH, CrpedyBaar
KOHTaKT CO aKTMBHATA CYTICTaHIHja BO HOPMAJIHH YCJIOBH.

Manu xomuunnu Ha QuHacTepun Gea mpoHajAEHM BO CeMeHaTa TEUHOCT Kaj JIMIA KOU 3eMaie
¢uuacrepun o 5 mg/auenHo. He e mosuato nanu ke MMa HecakaHM MOCNEHMIHM Kaj MAUIKHOT (eTyc
aKo Heropata Majka OMia M3NOXEHA HA CEMEHA TEYHOCT OJ MALMEHT Koj GWI Ha Tepamuja co
¢unacrepun. Kora cexcyannara maprHepka Ha MALMEHTOT € UM MO [1a € HOTCHLIH]aIHO 6pemeHa,
Ha MALMEHTOT My C€ MperopayvyBa /ia ja MMHUMM3MpPa M3JI0KEHOCTa HA MapTHepKaTa Ha HeroBara
ceMeHa TEeYHOCT.

JlakTanuja
DuHACTEPH]I HE € HAMEHET 3a YnoTpe6a Kaj KeHH.
He e nosnaro nanu ¢punactepus ce u3nadyBa BO MajuMHOTO MJIEKO.

4.7 Banjanne Bp3 ciocoGHOCTA 32 Bo3eme Ml 2£°CO MALLIHHHA
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4.8 Hecakanu aejcra

MOYETOKOT Ha TepanujaTa ¥ Kaj MOBEKETO MNaLMeHTH OBJIEKyBaaT NPH INPOAOCIDKYBale€ Ha

Tepanyjara.



HecakanuTe OejcTBa KOM Ce MpHjaBeHH 32 BpeMe Ha KIHHWUYKUTE HCIHMTYBakba W/HIH BO IOCT-
MapKeTHHUIKHUOT NEpUOA Ha ynorpeba Ha puHAcTepHa o 5 mg W/MIH GUHACTEPU]L BO ITOHKMCKH 03U,
ce HaBeJIeHH MO0y BO TabenaTa.

dpekdeHurjaTa Ha HecakaHMTe A€jcTBA € KiacHULUpaHa BO CIEJHUTE TPyNH MO pejocie] Ha
YeCTOTATA:

- MHory yectu (=1/10)

- Yectu (=1/100 oo <1/10)

- IMomanky vectn (=1/1,000 o <1/100)

- Petku (=1/10,000 mo <1/1,000)

- MHory petku (<1/10,000)

- Heno3zuaru (He MoXar Jia ce yTBpAAT O/l JOCTAIIHUTE MOAATOLH)

YecToTara Ha HecakaHHUTe IlejCTBa 3abenekaHu MpHA MOCT-MApKETHHIIKHOT MEPUOA HE MOXKE na ce
YTBpAU 3aT0a LITO THC NIOTCKHYBAAT O/ CIIOHTAHU U3BCLITAaH.

4YECTH MOMAJIKY YeCTH HEIO3HaTH
HapylIyBarba Ha XHUIMEPCEH3UTHBHU PEaKLIUU
MUMYHOJIOIIKHOT BKJIy4yBajKu aHrHoeaeMa
cHCTEM (BK1y4yBajkH OTEKyBam€ Ha YCHUTE,
jJA3UKOT, IPJIOTO H JIHLIETO)
HCHXHjaTPUCKH HaMaJIeHO JeTpecHja, HaMaJIeHO JIMOUAIO IITO
HapyLIyBarba aubuno MIepP3MCTHPA M TI0 MPEKHH Ha
Tepanujara, aHKCHO3HOCT
KapIujaHu TAJINUTALHA
HapyLIyBamba
xenaro-OuiujapHu HOKAUeHH XeMaTalHH eH3UMH
HapylIyBamba
HapylIyBama Ha HCHIT MPYPUTYC, YpTHKapHja
KOXaTa U’
HOTKOXXHOTO TKHBO
HapylIyBamba Ha UMIIOTEHIMja | OCETIIMBOCT Ha CexkcyanHa aucdyHkiuja ( epeKTHIIHA
PErpOAyKTHBHHOT rpaaure, aucyKiLMja U HapylleHa
CHCTEM U IpaguTe 3roJIEMyBame Ha ejakynaigdja) Koja rep3ucTUpa H Io
rpagure, NpEKHH Ha Tepanyjarta; 6oska Bo
HapyIleHa TECTUCUTE, XeMaToCIIepMHja,
ejakynanuja HEIUTOHOCT Kaj MakH W/WITH ceMeHa
TEYHOCT CO JIOII KBAJIUTET
HopManusupame win nogodpyBame
Ha KBJIUTETOT HA CEMEHATa TEYHOCT €
NPHjaBeHO MO NPEKHUH Ha Teparujara
- W’repm{.
L PA e A
HCTPXKYBAHE HamaJieH AR
BOJIyMEH Ha
€jaKynaTror

Medical Therapy of Prostate Symptoms (MTOPS CTyunj;i_ =

IMpu MTOPS crynujata 6ea ciopexyBanu puuactepun on 5 mg/nHeBHo (n=768), nokcazocuH on 4
iy 8 mg/naeBHo (n=756), koMOMHHpaHa Tepanuja co GUHACTEPU O 5 ME/AHEBHO U JIOKCA30CHH Off
4 wnn 8§ mg/nHerHO (n=786) u mane6o (n=737). Bo oBaa cryauja, 6e36egHOCTa U ToJIepabIIHOCTa Ha
komOUHHUpaHaTa Tepandja Oea IJIaBHO KOH3HUCTEHTHH CO NpoQUINTE HAa OAPENEHH KOMIIOHEHTH.



HHHHIIGHHaTa 3a I'IO_]aByBaH:.e Ha Hapyli€Ha eJaKynauHJa Ka_] HalHeHTUTe KOH Ouine Ha KOM6HHHpaHa
Teparmja Gerre KOMl'Iapa6PIJIHa CO CyMaTta Ha HHIMACHIIMTE HAa OBa HEcCaKaHO Jle_]CTBO Ol ABETe
MOHOTEpaIuu.

APpyra nogarouy 3a 10Jrorpajua ynorpeta

3a Bpeme Ha 7-rojMiIHaTa miaue6o KOHTPOIMpaHA CTyAMja BO koja Gea Bxiydenu 18,882 smpasu
MaxH, ol kou 9,060 umane nojaTouM JOCTaNHM 3a aHanu3a of GHOICHja Ha MPOCTATa, KAaHLEp Ha
npocrara Geiue 3aGenexan kaj 803 (18,4%) maxu kou 3emaie $unactepun ox S mg u 1,147 (24,4%)
MaxH Ha mrane6o. Bo rpymata Ha dumactepun om 5 mg, 280 (6,4%) maxu uMmane KaHuep Ha
npocrara co Gleason cxoposu on 7 - 10 3abenexano npu 6uoncuja Hacnporu 237 (5,1%) Maxu Bo
mwiane6o rpynata. JIONONHMUTENHN aHANH3M YKaKyBaaT [eKa 3roJieMyBameTO Ha TpeBaeHIAaTa Ha
KaHUEep Ha MpOCTaTa OJl BUCOK CTemeH 3abejiekaHo BO rpyraTta co GUHACTEpHA Ol S mg MOxKe aa ce
o6jacHu CO oiHAINpe 1 OYEKYBAHHOT PE3yJITaT MOPaAH MO3HATHOT edeKT Ha ¢puHACTEpHA OX 5 mg Bp3
BOJYMEHOT Ha mpoctatara. O BKYNHUTE CTy4aW Ha KaHLEp Ha Hpocrara 3a0eNexaHH IpH OBaa
cTyauja, oxony 98% Gea KmacuduuUMpaHH KaKo MHTpAaKanCylapHu (KIMHMUKYM cTaguyM T1 win T2)
npu aujardosara. He e no3HaTo KIMHHYKOTO 3Haveme Ha Gleason 7 - 10 moaarorure.

Haonan ox 1abopaTopHcKHTE TECTOBH

Ilpu mpouexka Ha naGopatopuckute BpenHocTn Ha PSA, Tpefa jma ce 3eme BO NpeaBHj Heka
BpeqHocTUTe HA PSA ce HamalyBaaT Kaj MalleHTH KOM ce Ha Tepanuja co GpuHacTepus (IOrNeaHeTe
BO TouKa 4.4 IloceOHM npeaynpeayBama H MEPKH Ha MPETIA3IHBOCT).

IlpujaByBame Ha HeCAKAHH AejCTBa

IlpujaByBameTo Ha HECAKAHHUTE AEjCTBA PErUCTPUPAHH IO MYLITAILE HA JIEKOT BO IMPOMET € OJ FOJIeMa BaXKHOCT.
Ha 0B0j HaunH ce 06e36¢1yBa KOHTHHYMPAHO CIEIekhe Ha KOPUCTA HACTPOTH PH3HKOT OJ ynotpebaTa Ha JIEKOT.
3npascTBeHnTe pabOTHHIIM MOXKE Ia TO TIPHjABAT CEKOj COMHEX 33 HECAKAHO JIEjCTBO O/ JIEKOT BO
HauuoHanHuoT ueHTap 3a gapmMaxoBUriIaHIa Npy ATeHIUjaTa 3a IEKOBH M METHITMHCKY CPeCTBa
(yn.Cs.Kupun u Metonuj 6p.54 kaT 1) win 10 eNEKTPOHCKH NaT Npeky Be6 cTpaHaTta Ha AreHumjara

http://malmed.gov.mk/

4.9 Ilpexosupame

TocTojar ciyyau Ha MalMEHTH KOH 3eMasle eIHOKPATHU 103U Ha duHacTepua j0 400 mg U mnoeeke-
KpaTHH 1034 10 80 mg AHEBHO BO MEPHON Off TPH Mecewn Ge3 1ojaBa Ha HecaKaHH JejCTBa.

He ce npemopauysa noce6Ha Tepanuja mpu npego3uparbe co GUHACTEPH],

5.  ®APMAKOJIONIKH IIOAATOLA

5.1 ®apmakoxuHamuka
®dapmakoTepanesTcka rpyna: TecTocTepon-50-penykrasa-unxuburopu. ATC kox: G04CBO1

Mexann3am Ha AejcTBO

OuHACTEPUNl NPETCTABYBA CHHTETCKH 4-a3aCTepoujl, creundHyeH KOMMNETHTHBEH MHXHOUTOP Ha
MHTPAKIEeTOYHUOT eH3uM Tun-II-5a-penykrasza. OBoj eH3uM ro npeTso TTEPOHOT BO TIOCHIIEH
aHpiporen auxunporectoctepor (DHT). Ilpocrarata u nocnesiosargs @ﬂ' HICPIIaCTHYHOTO
TIPOCTATHYHO TKHBO 3aBHCAT OJ] TPaHC(HOPMALHjaTa HA TECTOCTEPOS iﬁ AHT 32‘1’%‘&; 0 HOPMAJTHO

dynxumonupame u pact. PuHACTEPUA HeMa aQUHHMTET 32 AHAPOr Igadf peuerl'mp.. % “,’,\.

(o W I: e "|
KnuHuukure cryauu nokakaa 6p3a penykimja on 70% Ha Bpefy z \r @ Qd YMOT, IITO
[~
BOJM [0 HamajlyBame€ Ha BOJYMEHOT Ha mpocTarata. Ilo 3 M\lgtj_lﬂ HaCTaHyBg:\' éa fanyBarme Ha

BOJIYMEHOT Ha npocTaTara oJf okoiy 20% u HamanyBameTo Ha 1po -Q’ugfa?uw?x@h; M IOCTHTHYBa
okoiny 27% mo 3 romuHu. 3HauajHa PeAYKIMja Ce€ OABHBA BO DETPA a4 30Ha Koja ja
ONKpY>KyBa ypeTpara. Y pOJUHAMHYKHTE MEPEHha HCTO TaKa MOTBP/Mja CHITA(PHKAHTHA PeAyKiHja Ha




NPUTHCOKOT Ha MYCKYJIOT AETPYCOP KaKo pe3y/ITaT Ha HaMaJIeHaTa ONCTPYKIHja.

Mo Hekonky Heaen, Gea MOCTUTHATH CUTHUGHUKaHTHH NOJOOpYBamka BO CTAIKaTa HA MAKCHMATHHOT
YPUHApEH POTOK M Ha CUMIITOMMTE BO CIIOpeada co MOYETOKOT Of TepanHjarta. Pasnuku o miaue6o
6ea 3abenexxanu nipu 4 ¥ npu 7 MeceLy COOABETHO.

Cwure napamerpH 3a euxacHoOCT Gea ojp>KaHH BO IEPHOAOT HA CJIS/ICHe Ol 3 TOMUHHU.

EQexkTH HAa 4eTHPH rOAHIIHATA Tepanuja co GpuHACTEPHA BP3 HHIHACHNATA 32 MOjaByBambe HA
AKyTHA ypHHApDHA peTeHUHja, morpe6aTa 3a XHPYpPUIKH 3adaT, BKyNMHHTe CHMIOTOMH H
BOJIYMEHOT Ha NpocTaTa

[lpy KIMHHYKHTE CTYAMH Kaj MAlMeHTH CO YMEpeHH A0 TemkH cumnromd Ha BPH, sronemena
IpoCTaTa MpH JAWTMTO-PEKTANIEH Nperyiel W HU30K pe3niyalieH BOMyMeH, QUHACTEpUI ja HaMaju
MHIHK/IEHIATa 32 [10jaBa Ha aKyTHa peTeHuuja Ha ypuHa on 7/100 mo 3/100 Bo mepuoa Ol 4€THPU
roauHu u notpebara 3a xupypuiky 3adar (TURP wiu npocratexromuja) on 10/100 mo 5/100. Osue
penykumu 6ea acourpanu co noaobpysamwe ox 2 noena Ha QUASI-AUA Ha BKyNHHWTE CHMITOMH (BO
orcer o 0 — 34), IpoAoJ/DKEHA perpecuja Ha BOJYMEHOT Ha MpOoCcTaTaTa ofi okoily 20% U npoaonKeHo
3rojieMyBamb€ Ha CTallKaTa Ha yPUHAPHUOT IPOTOK.

Medical therapy of prostatic symptoms (MTOPS) crynuja

Crynujata Medical Therapy of Prostatic Symptoms (MTOPS) Gewie 4 1o 6 roguinHa cTyauja xaj 3047
Maxu co cumnTomarkca BXII kou Gea paHIOMH3MpPaHH Ja PUMAT GUHACTEPHA 5 mg/Ha [ieH,
JOKca3ocuH 4 munu 8 mg/Ha nen* , komOuHaumjaTa Ha pUHacTepHuy 5 mg/Ha eH WIN NOKCa30CHH 4
wiu 8 mg/Ha nen*™ , i rane6o. [pumapHara KpajHa Touka Oelile BpeMeTo 0 KIMHHYKA MPOrpecuja
Ha BXII, ne¢uuupana kako >4 noeHH MOTBPAEHH CO 3roieMyBarbe ol 6a3HaTa JIMHUja Kaj CUMIITOMH
KaKo, akyTHa ypuHapHa pereHuuja, bXII-cpoaHa penaiHa HHCYQHUHEHIH]a, PEKYPEHTHH YPUHAPHH
vH(EKIMK WK ypocerica, WM HHKOHTHHEeHMja. Bo criopeaba co miauebo, Tepanujata co
¢uHacTEPU, JOKCA30CHH, WM KOMOMHHpaHa Teparuja pe3y/ITHpa co 3HAYHTENHA PEAYKIMja Ha
PHU3MKOT Of KIHHHUKa nporpecuja Ha BXII 3a 34 (p=0.002), 39 (p<0.001) u 67% (p<0.001),
coonseTHo. Hajronemuor 6poj Ha Hactanu (274 ox 351) wrro npercraByBaT nporpecuja Ha bXII 6ea
HOTBPJEHHU >4 MOEHH 3r0JIEMYBAaH-€ BO PE3YJITATOT Ha CHMIITOMHUTE; PH3UKOT 3a IIPOrPecHja Ha
pesysraror Gere pexyuupan 3a 30 (95% CI 6 no 48%), 46 (95% CI 25 no 60%), u 64% (95% CI 48
1o 75%) Bo rpynure 3a GUHACTEPU, JOKCA30CHH, U KOMOHHHUPAHHU IPYIIH, COONBETHO, BO cropeada
co manebo. AKyTHa yprHapHa peTeHlHMja Oelue 3abenexana kaj 41 ox 351 nactanu npy bXII
TporpecHuja; PU3HKOT 32 Pa3BOj Ha aKyTHa YpHHapHa peTeHLHja Oee pemyiupan 3a 67(p=0,011), 31
(p=0,296), u 79% (p=0,001) 3a rpynaTa co ¢puHacTepHa, JOKCA30CHH, U KOMOUHUPAHU IPYIIH,
COOBETHO, BO cropeaba co mianeto. Camo rpynara co ¢puHacTepun U co koMOHHHpaHa Tepanyja Oea
3HAYUTEJIHO Pa3IM4YHH OJ1 naniuebo rpynara.

* Turpupanu on | mg no 4 win 8§ mg KoMy IITO cE TOJEPUPAHH BO NEPHOA O 3-HEAEIH.

5.2 ®apmMakoOKHHETHKA
Ancopnunja

BbuopacnonoxxuBocta Ha ¢uHactepun € okoiy 80%. Ma cﬁmnﬂn fconuef;lpaﬁug BO Tula3MaTa ce
' 6 o 8 yaca.

JAuerpudyunja

BpsyBameTo co mia3Ma NpoTeHHuTe € okory 93%.
KiupeHCoT U BOlyMeHOT Ha AUCTpUOYLIHja H3HECyBaaT oxoIty 165 ml/mm (70 = 279 ml/min) u 76 1
(44 — 96 1), coonseTHo. Ipu noBekekpaTHa agMUHUCTPaLHja, Gellie 3abesexaHa aKkyMyJialllja Ha Malu
KOJIMYMHK Ha ¢QuHactepua. Ilo AHeBHA no3a oA 5 mg, MPeCMETaHo € JIeKa HajHHCKaTa PaMHOTEXHa
KOHLieHTpalHja Ha puHactepun e 8 — 10 ng/ml, xoja co Bpeme ocTaHyBa cTabHIIHA.

Buotpanchopmanuja
®@uuacTepu ce MeTaGonuzupa BO LpHMOT Apo6. Hema 3HauajHO BJIMjaHHE Bp3 LUTOXPOM P450
EH3MMCKHOT CHCTeM. Bea oTkpuenn [iBa MeTaboIMTH CO MK 50-peyKTa3a-UHXUOUPaUKH JIEjCTBA.



Enumunanuja

IInasma momy-»HMBOTOT M3HeCyBa mpocedHo 6 uaca (on 4 go 12 uaca) (xaj Maxu Hax 70 roaunu: 8
yaca, Bo omcer of 6 1o 15 waca). Kaj noctapu nuua, cTankara Ha elTMMUHALM]a Ha GUHACTEPHL © [0
HEKajle HaMaJleHa, HO CeNakK He € MOTPeOHO MPUIArOAyBatbe Ha JO3HPAETO.

1o agMHHUCTpanHja Ha paIMOAKTUBHO O3HA4YeH (uHacTepHz, okory 39% (oa 32% no 46%) ox nosata
Gewwe enMMUHMpaHa NpeKy ypuHata Bo ¢opma Ha Merabonutd. BupTyemHo, He Gewe IIpOHajIeH
HErpoMeHeT (uHacTepul Bo ypuHarta. Okony 57% (onm 51% no 64%) om BkynHaTa fosa Geme
€JIMMHMHHpPAaHa npeKy (derecor.

Kaj moctapn, crankara Ha enuMUHaLMja Ha GHHACTEPUA € BO HEKO] CTeMeH HamaneHa. [1o/1y-KHBOTOT
€ NIPOJIOJDKEH O CPE/IHO BpeMe Ha MOJTY-KMBOT Ha €IMMHHALIMja O MPUOIIKHO 6 Yaca Kaj MKy Ha
Bo3pact of1 18-60 ronuuu no 8 yaca kaj Maxu Ha Bospact Hag 70 roauHH. OBa HEMa KITMHUYKO
3HAYCH€ M HE alyiUpa Ha HaMaJlyBaibe Ha J03aTa.

Kaj maupenTy co XpOHHYHO PeHAITHO HAPYIILYBAatbe, YH| KPEATHHHH KJIMPEHC € BO OIICer Of

9 to 55 ml/min, qucnosuLKja Ha exMHeuHa f03a Ha obenexan *C-punactepnn He Gewe noseke
pas/MyHa OJl OHAa Kaj 3PaBH BOJIOHTEPH. Bp3yBameTo 3a IIPOTEHHUTE HCTO TaKa He Ce Pa3IMKYBa Kaj
TIALMEHTH CO PeHAIHU HapyulyBatba. Jlen of MeTabonuTHTe KO HOPMAJIHO Ce M3/1auyBaaT PEHATHO
Gea u3nayenn npexy Qetiecor. 3aToa ce YHHH eKa U3NAKYBAETO NPEKy (ellec ce 3rojeMyBa
TPOTIOPLIHOHAIHO Ha HAMAJLyBameTO Ha ypHHApPHATa eKCKpellija Ha MeTaGonuT. He e motTpe6Ho
MpUIIaTOMyBakbe Ha JO3KTE Kaj MALMEHTH KOM MMaaT PEHATHO HapyIlyBatbe a KOM He Ce Ha Jijalnsa.

bewe yrBpaeHo nexka dumacTepun ja MuHyBa KpBHO-MO30uHaTa Gapuepa. MamM KONMYMHM Ha
¢$uHacrepun 6ea npoHajieHH BO CeMEHaTa TEYHOCT Ha TpeTHpaHuTe MauueHTH. IIpu aBe cTyauu Kaj
30paBH simla (n=69) koM mpuMane (MHACTEpHI BO [03a OX 5 mg/AHEBHO, BO MepHoA of 6 — 24
HEJIE/IM, KOHLICHTpPAaUWMTe Ha (MHACTEPHJ BO CEMEHaTa TEYHOCT Ce MABHXKea BO OICer Of
HE3HA4MTEHH BpeaHocTH (< 0,1 ng/ml) no 10,54 ng/ml. TIpu eana npeTxonHa cTyauja cO MOMAIKY
OCETJIMBA aHAIN3a, KOHIEHTPALMHUTE Ha (MHACTEPHA BO CEMEHATAa TEYHOCT Ha 16 JHLa KoM 3eMale
¢uHactepun 5 mg/nHeBHO Gea BO OIcer OX He3HauMTenHW BpemHocTH (< 1,0 ng/ml) mo 21 ng/ml.
Cropen Toa, Bp3 ocHOBa Ha 5-ml BOJNyMeH Ha ejakynar, Gellle YTBPAEHO AeKa KOJIMYMHATA Ha
¢uHacTepun Bo cemeHarta TewHoct € o 50 go 100 maTH momana oj 103aTa Ha ¢uHacTepun (5 ug) koja
ITO HeMa e(eKT Bp3 uMpKyaupaukoro HuBo Ha DHT kaj Masxu (mornensere u Bo 5.3.).

53 IIpeakIHHHYKH MOJATOLH 32 CUTYPHOCTA

He-winHidkuTe mnomatoly Bp3 OCHOBA HAa KOHBEHUMOHANHMTE CTYJMM 3@ TOKCHYHOCT pu
TNOBEKEKPATHO N03UPahe, TeHOTOKCHYHOCT M KapUMHOTEH TOTEHIHMjaN, [IOKaKAa eKa Hema rocebHa
OIIACHOCT 3a JiyreTo.

Crynuure 3a penpoRYKTHBHA TOKCHYHOCT Kaj MALUKM CTAOPLM MOKaKAa HAMAleHa NpocTaTa M
HamaJjleHa TEKHHA Ha CEMEHHTE BE3UKYJIM, HaMaJleHa CeKpeLHja O/ IOMOLIHUTE TeHHTATHH XKJIe3/IH U
HamaJleH HWHOCKC Ha IUIOAHOCT (IPEAM3BHKaH O INpPUMapHOTO (HapMakoNONIKO J[AEjCTBO Ha
¢unacrepun). He e jacHa KIMHMYKATA PENEBAHTHOCT HA OBHE HAOIM.

Kako mro e ciyyaj m co jpyrure 5-anda-pemykrasa MHXHOMTOPH, NpPH AXMHMHHCTPALMjaTa Ha
¢unacTepun 3a BpeMe Ha recTAUMCKUOT Iepuoi Gemre 3abenexana beMuHM3aIMja Ha MAIKHTE
derycu Ha craopumre. ITpn MHTpaBeHCKATa aAMUHHMCTPALMjA HA (PUHACTEPH/I Ca HAHH MajMyHH
0l BUAOT pe3yc BO /o3u A0 800 ng/mHeBHO 3a BpeMe Ha LENMOT NEpH \tf(gi'EgEt’éﬁnﬁmeum "
eTanHHOT pa3Boj, He Gea 3abenexaHn aGHOPMATHOCTH Kaj MAIIKHUTE () T¥cyOpaa :ptf,cﬁl 60 mo

120 maT MoBHCOKA OJ] OUEKyBaHATA KOJMYHMHA BO CEMEHATA TEUHOC '-’Rg’mam%-‘xpu 36},13&-.,. 5 mg

(uHACTEpHI U HA KOja 1034 JKEHATa MOXe [1a GUTie U3NIOKEHA TIPEKY ce tﬁ@'a Teunpet, KakQ noyspia
Ha pefieBaHTHOCTA Ha Pesyc MozenoT 3a deTanHuoT paspoj Kaj jyrero, ji A1 '

Ha $uHAcTepUn BO 71032 Off 2 mg/kg AHEBHO (CUCTEMCKOTO H3IIONKYBakb X




Onaro mosrcoka (3 X) of OHa Kaj MM KOW 3eMaie 5 mg PUHACTEpHI WM OKolly | 10 2 MMIMOHM
MaTH OJl OYEKyBaHaTa KOJIMYMHA Ha (HUHACTEPUI BO CEMEHaTa TEYHOCT) Kaj IpaBUIHH MajMyHH
pesynTupamie co aGHOPMAJHOCTH Ha HAJBOPEIIHMTE TeHHTATMH Kaj Mamkute Qerycd. He 6Gea
3a0enexxaHy Apyrd aGHOPMAIHOCTH Kaj Mauikute ¢derycH U He Oea 3abenexann aOHOPMAaIHOCTH
MOBp3aHU co PpuHacTEpUA Kaj )keHckuTe (eTycu Bo Omlo Koja no3a.

6. ®APMAIEBTCKH IIOJATOLIA
6.1 Jlncra Ha eKIIMIIHEHCH

Jaopo na mabnemama:

JIaKTO32 MOHOXU/IPAT

MHKPOKPHCTaJIHA LIeJTyJI03a
npeKeNaTHHA3HPAH CKpoO (MUeHKapeH)
JaypOMJI MaKpOroJl MNIMLEPUAH

HatpuyM ckpob rnukonat (Tunm A)
MarHe3uyM creapar

Qunm-obeugka Ha mabnremama.
XHIIpOMeNosa

Makporon 6000

TutauuyM auokeun (E 171)

MHIUTO KapMuH aryMuHuyM narmedTt (E 132)
6.2 MHuHKOoMHATHOMIHOCTH

He e npuMennuso.

6.3 Poxk Ha ynoTpe6a

3 roguHH.

6.4 Hayun Ha yyBame

3a 0BOj Jiek He ce MOTpeOHU NoceOHM YCIOBH Ha YyBambe.

6.5 IlakyBame

6.6 Ynarcrso 3a ynorpeba

XKenute xom ce OpeMeHH WIIM MOXKaT Ja 3abpemeHatr He Tpeba na Guaar\g
CKpIICHHU TableTH KOU coapKaT GHHACTEPH/ IOPAH MOXKHOCTA 32 arcopi
KOJKaTa U MOCJIe/I0BaTeNIeH pU3HK 3a MAILKUOT ¢eTryc (moryeaHeTe Bo 4.6).

SHKUP
Eronse —/

7. ITIOAATONLM 3A HOCHUHTEJIOT HA PEHIEHUETO 3A ITPOMET

KPKA-®APMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucro Tartapues-1, 6poj 101, 1000 Ckomje, Pemy6Gnmka
CeBepHa MakenoHuja

8. BPOJHA PEHIEHUETO 3A CTABAIGE BO ITPOMET



11-5657/4
9. JATYM HA IIPBOTO PEIIEHHA

28.06.2007/29.08.2018

10. JATYM HA ITOCJIEHATA P
Jynn 2023




