3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUMHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT
®unacrepus IxapmaC 5 mg dunm-obnoxkenn Tabnetn
2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTHTATHUBEH COCTAB

Enna Qpunm-o6oxeHa Tabnera coapiku 5 mg GuHacTepuL.
[TOMOLIHK COCTOjKH: JIAKTO3a MOHOXHpAT
3a 1e0CeH CUCOK Ha MOMOLIHMTE COCTOjKU, BUM Mornasje 6.1

3. DPAPMAIIEBTCKA 103UPAHA ®OPMA

@unm-o610:KeHa TabneTa
CuHM, OKpyT/iM, GUKOHBEKCHH (HIM-00/10KeHH TabIeTH co aujameTap 7 mm U BTHCHAT 3HaK

'F5' on eqHata cTpaua.

4. KIMHUYKH IMTOJATOLIN
4.1. TepaneBTCKH N0JATOLH

duHacTepu. 5 Mg € MHIAMUMpAH 3a JIeKyBawe Ha OEHMIHAa XWIepIiasuja Ha mpocrarara
(bXI1) Kaj naLMEHTH CO 3rojieMeHa MPoCcTaTaTa Ha TOj HAYUH LITO:

- Mpe/M3BUKYBa perpecuja Ha 3rojieMeHaTa npocTaTa, ro nofaodpysa ypHHaApHUOT NPOTOK U
ru nogoopyBa cuMnToMuTe nosp3anu co bXII

- peiyKuMja Ha pPM3MKOT 3a aKyTHa ypMHapHa peTeHLMja M mnoTpeba O omnepauuja,
BKITyuyBajku TpaHcyperpanta pecekiuja Ha npocratara (TYPII) u [POCTaTEKTOMH]a.

* i ME/)

4.2. Jlosupame U HAYHH HA ynorTpeda
Aosup ynotp gDHE m,;‘e \,




Mako momobpyBame Ha coctojbara Moxe na ce 3abenexu MHory Ops3o, cenak norpedHo e
Tepanujata jAa Tpae HajManky 6 Meceuu 3a Ja O0JeKTHBHO ce YTBPAM Jalu € MOCTHUIHAT
32/10BOJIMTEJIEH TepaneBTcku oarosop. [ToToa Tepanujata MOKE J1a C€ MOJA0IIKH JOJITOTPajHO.

duHacTepH MOJKE Jla ce NMPUMEHH caM WM BO KoMOMHaLMja co anga-010KkaTop A0Kca30CHH
(Bujm nornasje 5.1).

He e noTpe6GHO npunarofyBare Ha Jlo3ara Kaj 0cTapy MalMeHTH WM Kdj NauueHTH €O
pasNMueH CTENEH Ha peHalHa MHCY(UIMeHLMja (HUCKA BPEIHOCT Ha KPeaTHHUH KIMpeHe 9
ml/min).

duHacTEpU/ € KOHTPaUHAMUMPaH Kaj JIelia.
Hema nopatouu 3a ynorpeda Kaj napeHTH co XernarajiHa MHCY QHLMEeHLIH]a.

4. 3. KouTpanu(uKauHu
DuHACTEPH/IOT HE € MHAMLMPAH 3a ynoTpeda Kaj *KEeHHU WK [ela.
dunacTepu/l € KOHTPaUH/MLMPAH BO CIEAHUTE COCTOjOU:
—  TlpeuyBCTBUTEIHOCT HAa HEKOja 0/l TOMOLIHMTE COCTOJKH Ha JIEKOT
—  BpemeHocT — ynotpeba Kaj GpeMeHH JKeHH MM JKeHH KOH MOJKE /1a Ce MOTeHLHjalIHO
Gpemenn (BuaM nornasje 4.6 ).

4. 4. TloceOHHU MpeaynpeaAyBamba H MEPKH HA NPETHA3JIHBOCT

Onumu

[TalMeHTH cO rojieM pe3suayalieH ypUHApeH BOJIyMEH W/WIM CEpHO3HO HaMalleH ypHHapeH
npotok OM Tpebajo BHMUMATENHO Ja CE Cleaar [opagd OMacHocTa O ONCTPYKTHBHA
yponaruja. Tpeba jia ce pasriie/ia i MOJKHOCTA 3a XHPYpLIKa HHTEPBEHLIM]a.

Jlejemsa ep3 npocmama-cneyuguunuom anmueen (IICA) u oemexyuja na xapyunom Ha
npocmama
Cé yiuTe He € NOTBPEHA KIMHUYKATa KOPHCT OJ1 Tepanujara co GUHACTEPH/L Kaj NALHEHTH CO

KapUuHHOM Ha rnpocrartara.

bonuu co BXII ¥ nokayeHa KOHUEGHTpaLMja Ha aHTUreH crieuupuyeH
Ouie CJIEIEHH BO TEKOT Ha KOHTPOJIMPAHMTE KAMHWYKH HCIHT & X ﬁEﬁmmmo
onpenenysawe Ha BpenHocta Ha [ICA u Guoncuja Ha mpocta Qawé% "erﬂ? kgcn ﬁB\qma
¢uHACTEpUAOT HE B/Mjae] Ha 3a4eCTeHOCTa Ha OTKPUBaHbhE Ha 'EL@HOVWPDCTQQ‘EE‘

BKYIHATA WMHIM/EHLA 3a KapUMHOM Ha [pocrarata He ce p
BoMHKUTE KoM 3emalie (PUHACTePH/T UK Kaj OHHME KOM 3emalle nnaue




[Ipen MoYeToK CO JeKyBame cO (PMHACTEPH, KAKO W MEPHOIMUYHO BO TEKOT Ha JIEKYBaHETO,
MoTpedHO € Ja ce HampasM JMIMTOPEKTAlleH Mperjea Ha MpocTarara, Kako W JIpyry
MCIIUTYBaba KO O MOJKeJIe /1a OTKPHjaT KapLHHOM Ha 1pocTaTaTa Kaj O0NHMTE co OeHHrHa
xunepraasja Ha mnpoctarara. Kosuenrtpauujata na IICA BO cepyMOT MCTO Taka ce
NPYMEHYBa 3a OTKPUBaIbe Ha KapLMHOM Ha npocrararta. Bpennocture noronemu oa 10 ng/ml
(Hybritech) Gapaat noHatamolHa MMPOLEHKA U eBeHTYyalHa Ouoncuja. 3a BpeAHOCTH nomery
4 1 10 ng/ml, ce npenopauyBa nmoHaTamoLIHa IpoLeHKa. [locTon 3HAYNTENHO NPCKIIOIYBabE
na speanoctute Ha [ICA kaj maxkure co u Oe3 KapuMHOM Ha npoctatarta. Ilopaau Toa, Kaj
Oonuute co OenurHa xurepruiasija Ha npoctarata BpeaHoctute 3a IICA Bo HopmasHu
rpaHdUMd He BKJIy4yBaaT KapLUMHOM Ha npocrata 0e3 BIMjaHME Ha JIEKYBameTO CO
(unactepun. [Touetna BpeaHoct Ha [ICA nomana oa 4 ng/ml He BKIydyBa KapLMHOM Ha
npocTarara.

dunacTepu/ ja Hamanysa KoHueHtpawjata Ha [ICA Bo cepymoT mpoceuno kaj 50% on
OonuuTe cO OeHMrHa XWIEpIijiasuja Ha npocrarara, Aypu M aKko € NPHCYTEH KaplUMHOM Ha
npocrarara. [1pu npouenka na Bpeanocta Ha [ICA kaj 6oaHuTe co OEHUIHA XUNepruiasuja Ha
npocTatata Tpeba ja ce 3eme BO [pelBMI Tepanujata co (unacrepua. Hamanypamerto e
NpEeIBUIIMBO BO LIEAMOT pacrnoH Ha BpeaHoctd 3a [ICA, vako Moxe HMHAMBHAYAJIHO Ja
papupa. Kaj GonnuTe KOM ce JekyBaar co (uHacTepua nojoaro on 6 meceuu, [ICA
BpeHOCTHTE Tpeba Jia ce JABOjHH 3a 1a MOXKE 1a Ce CMOPEaaT CO HOPMAIHHUTE BPEIHOCTH Kaj
nenekysanute Masku. Co oBa MpuiarojyBare, onpeienysamero Ha [ICA nma u nonaramy
e/lHaKBa 4yBCTBHTEIHOCT M CTIEM(UUHOCT 32 OTKPHUBAILE Ha KapLUMHOM Ha nmpocrara.

[ToTpeGHO € BHMMATENHO [a Cce MPOLEHH CEeKoe MOJ0AroTpajHo 3ronemyparwe Ha [ICA
BPEHOCTUTE Kaj MAalMeHTH JIeKyBaHW co (PMHACTEPH], MMajKu IO BO MPEABHI MPH TOa M
HENPUIPAKYBABETO KOH Teparujara co 080] JieK.

Baujanue na unmeparxyujama aex/nabopamopucku mecm 6p3 IHCA epeonocmume

Cepymckoro HuBO Ha [ICA e BO kopenanuja co BO3pacta Ha MAalLMEHTOT W BOJYMEHOT Ha
npocrarara, a BOJIYMEHOT Ha MpocTarara e BO Kopejaluija co Bospacta Ha nauuentor. Kora
ce epanyupaar [ICA naGopaTopuckuTe BpeaHOCTH, Tpeba Ja ce BHMMapa Ha (DakToT jeka
[ICA BpeaHOCTHTE ce HAMAJlyBaaT Kaj MaleHTHTe TpeTHpaHu co punactepu. Kaj nosekero

OCHOBHA BPEIHOCT € MPHUOJMIKHO Ha [MOJOBUHA OJ Mpej- Ran%BTg)mﬁa ggpeﬁ‘gﬁq [Mopaau
TO4, Kaj NaLMeHTH TPETUPaHH co (uHacTepul, 6 Meceln Hf H t;oaqé,e/fﬁCA B

pﬁﬂg dcture 6u




MDuHacTepUIOT HE ro HaMajyBa 3HAUMTENHO MpPOUEHTOT Ha cnoboanuot [ICA (oaHOoCOT
cnobozen/skynen IICA). 3a BpeMe Ha TPETMAHOT cO (PMHACTEPU, OLHOCOT CI000AEH/BKYIIEH
[ICA ocranypa konctanteH. Kora npoueHtoT Ha cinoboaeH [ICA ce ynorpedyBa Kako nomou
3a JIETEKLHjaTa Ha MPOCTATHYEH KaHLep, He € MOTPeOHO MpHIarolyBam-e.

Pax na oojrume raj madgxcu

Bo KIMHUYKUTE CTYJHH U 10 MYIUTAHETO HA JEKOT BO NPOMET, NPHjaBeHH Ce ClIy4ad Ha paK
Ha J0jKMTE Kaj Maku Kou 3emaie (uuactepua 5 mg. Jokropute TpeGa Ja I'M COBETyBaaT
GOMHUTE BejHAll Ja TH M3BECTAT 3a CEKoja MPOMEHa BO TKUBOTO HA JOjKMTE Kako LITO Ce

jasnu, GoJiKa, THHEKOMACTHja UM UclieoK o/ OpaaaBuuara.

IIpomenu na pacnonosxcenueno u oenpecuja

[TpoMeHH Ha pacmojOKEHHETO BKIYUYBajKH JlerpecHja M MOMaIKy 4YeCTO caMOyOHMCTBEHH
MHCIH ce 3abelle)aHu Kaj nauuenTy kou Guie Tpetipanu co punacrepus 5 mg. [Taunenture
Tpeba /1a ce MOHHTOPHPAT 32 NICUXUjaTPUCKH CUMATOMHM M JIOKOJIKY CE I10jaBat, NOTPEHO € 1a
ce nobapa MUCIIEHE OJ1 JIOKTOP.

[ledujampucka nonyrayuja
MduHacTepU/l HE € MHANULMpPaH 3a MpUMeHa Kaj aeuara. CurypHocra M epMKacHOCTa Ha JIEKOT
3a NpUMeHa Kaj Jiellata He € yTBp/eHa.

Jlaxkmosza
OB0j JIeK COJIPKH J1TaKTO3a. bOIHHUTE CO PETKO HACACHO HApYIIYBathe HA HEMO/IHECYBathe Ha
ranakTosa, Jlanm JaKrasa WiKd Maaancopniyja Ha riiMKo3a-rajakro3a He cMeart Jia ro semMaar
0BO] JIEK.

Hapyuyearse nHa xenamainama @yukyuja
Hapyuwenara gyHkija Ha Xenapot 1 eekrure Bp3 papMakOKMHETHKATa Ha (pUHACTEPHA HE
O6una npoydyBaHa.

4. 5. HTepaKHH €O APYrH JEeKOBH HWJIH APYrd GOpMH HA HHTEPAKUHH

He ce sabenexaHu KIMHMYKW 3HAYajHM MHTEPAKLMHU CO APYrH JIEeKOBH. DUHACTEpH] Cce
meraGoNnu3upa MNpuMapHo mpeky uutoxpom P450 3A4  cucremor. Msriena nexa
puHACTEPUIOT HE RIMjae 3HAUMTEHO HA EH3UMCKHOT creTtem tutoxpom P450 3A4. M nokpaj
Toa WTO Ce CcMeTa JeKa € Man PU3HKOT Of BiAMjaHUETO Ha (HUHACTEPHI Bp3

(dapmakoKMHeTHKATa Ha ﬂpyrme JIEKOBH, BEPOjaTHO € /ieka MHXUOUFSPUTE U MHIYKTOPHTE




4. 6. BpemenocT u 10eme

Epemenocm
Vnotpebara Ha (UHACTEpH] € KOHTpauHIMLMpaHa Kaj OpeMeHM JKeHM MJIM JKeHH KOM
nnaHupaar opemMeHocT (Buau nornaeje 4.3).

[MTopanu cnooGHocta Ha Tun Il Sa-penyxrasza MHXMOMTOpUTE Ja ro HMHXMOMpaat
KOHBEPTHPALETO HA TECTOCTEPOH BO JMXM/IPOTECTOCTEPOH, OBUE JICKOBH, BKIY4YBajKU o
(uHacTepua, MO}e Ja NpeAn3BMKaaT aOHOPMATHOCTH BO HAJABOPEIIHWTE TEHMTAIMH Kaj
MalIKKOT (eTyc TOKOMKY MpenaparoT Ol aIMHHUCTPUPaAH BO TEK HAa OPEMEHOCT.

Bo cryauuTe Ha mUBOTHY 3a0eeskaHa e rnojaBa Ha Xxunocnaauja (co uHUKMaeHua ox 3.6% 1o
100%) BO 3aBMCHOCT Oj J03aTa Kaj MalLUKUTE MOTOMUM Ha CTaopLU¥ KOM BO OpeMeHocTa
npumuie puHacTepuI Bo 1o3eH uHTepran oa 100 pg/kg/nnerHo o 100 mg/kg/nnesno. Ucro
Taka, Kaj MallKUTe MOTOMIM 3abeNekaHO € HamalyBake Ha TeKMHATa Ha [pocrarara W
CeMeHHUTE MeypUHiba, OJUI0KEHO OJBOjyBatbe Ha MPEnyLHyMOT, HapyllyBawbe BO pa3BojoT Ha
GpajaBUIMTe W AHOTEHWUTAJIHMTE pPerud, Npd NpuUMeHa Ha J1o3a Ha (uHacTepu] Koja e
MIOHMCKA O] MpenopayanaTa 1o3a 3a nyfe. Ce nokaxano jieka KpUTHUYEH NEepHo/L 3a Nojaea Ha
OBME Pa3sBOjHM aHOMAIMHU Kaj ctaopiuTe € o7 16 — 17 rectauucku IeH.

OB#Me MPOMEHH ce JI0KAT Ha O4eKyBaHO (hapMaKOJIOWIKO B/MjaHHe Ha UHXMOMTOpUTE Ha 5-
anda-peaykrazara tTun Il. MHory oj oBue npoMeHH (Ha I1p. XUIOCNa/1ja) CAMYHH Ce CO OHKE
3abenexaHu Kaj MallKUTE Jela CO I'eHeTCKM HelocTaTok Ha S-anda penykrtaza tunm L
[Topaau Toa (uHACTEPHI € KOHTpaMHAMLUMpaH Kaj OpeMEeHMTE M KEHM KOW IJaHMpaat
OpeMeHOCT.

He e 3a0enexxaHo BiMjaHUE HA JKEHCKMTE MOTOMOLM KOW uH ymepo OUIle U3J10KEeHH Ha OMI10
KOja /103a Ha (PMHACTEPUAL.

Hznoocenocem na ghunacmepuo — pusuk 3a Mauikuom ghemyc

Xenute He Tpeba na paxkyBaaT/MaHWUNyJIMpaar CcO HCHUTHE
¢duHacTepua Kora ce OpeMeHH WK KOra MoCTOM MOJKHOCT Ja
3a ancopnuuja Ha (puHACTEpPU] LUTO MPETCTABYBa MOTEHLIH]




OTKHEeHH ce Manu KOJHuecTBa (PMHACTEPU BO CEMEHATa TEYHOCT Kaj Cy0jeKTH KOM npumaart
¢unacrepua 5 mg/auesHo. He e nosnaro Jand Moxe Ja [0jA€ 10 HECakaHW [€jCTBa Kaj
MallKKOT (peTyc TOKOJKY HEeropara Majka € M3J0)keHa Ha ceMeHa TeYHOCT O/l MALUMEHT KOj ce
nekyBa co ¢unactepua. Kora cexcyannata napTHepka € OpemMeHa MM IOCTOH MOMKHOCT Ja
3a0peMeHM, Ha NALMEeHTOT MY Ce NperopavyBa Ja ro CBeAe Ha MUHUMYM M3JI0KYBambeTO Ha
CBOjaTa NapTHEpKa Ha CeMeHarTa TeHHOCT.

Hoemwe
duHacTepua € MHAMIMpPaH 3a yrnorpeda caMo Kaj Maxu, a He Kaj :eHu. He e noszuaro ganu
(hMHACTEpUA ce U3IauyBa BO MIIEKOTO Kaj JIyreTo.

4.7. Binjanune Bp3 cnoco0HOCTA 32 BO3CHC HIH PAKYBalbhe CO MALUHHHU
He mocTojar nojarouu 1WTo yKaXyBaaT Ha Toa jieka (puHacTepU/l Biljae Ha crnocoOHOCTa 3a
BO3€HE W paKyBakbe CO MAllIMHH.

4. 8. Hecakaum aejcTBa

HajuecTn HecakaHH [iejcTBa ce UMMOTEHIMja U HamaaeHo nubuao. OBHe aejcTBa OOMYHO ce
rojaByBaaT Ha MOYETOKOT Ha JIEKYRAMETO M Kaj MOBEKeTO MalUMEHTH Ce MHHIMBHU [pH
KOHTUHYUPAHO JIEKYBaHe.

Hecakanute aejcTBa npujaBeHu 3a BpeMe Ha KJIMHUYKUTE UCIIMTYBaba W/HUIK MO cTaBatbe Ha
JIEKOT BO MPOMET Ce HaBeeHU BO TabesiaTa nozoiy.

Cnopen ¢pexdeHuujaTa Ha nojaByBarbe MoKe aa Ouaar: mHory vectd (>_1/10), uectu (>
1/100 mo <1/10), nomanky uectu (> 1/1,000 no <1/100), perku (> 1/10,000 no <1/1,000),
muory petkd (<1/10,000), co Hemo3Hara 3a4yecTEHOCT (HE MOXKE Ja C€ MPOLUEHH O]l
JocTanHuTe nojaroun). GpexdenHuujara Ha HECAKAHMTE [EjCTBA [IPUJaBEHH 10 CTABAKETO Ha
JIEKOT BO MPOMET He MOXKe J1a ce onpeesi Ouiejki noTekHyBaar 0/1 CIOHTAHH TPHjaBH.

Knaca Ha opraHckuTe cHCTeMHU @pekdenuuja: HecakaHo AejCTBO

HapyiuyBarma Ha UMYHHOT CUCTEM Henosnamo: peakliy Ha NPEUyBCTBUTEIHOCT
BKJIy4yBajKu OTEKYBalL¢ HA YCHUTE, ja3UKOT,
IpJIOTO U JIMLETO

[TeuxujaTpucku HapyluyBamba Yecmo: HamaneHo 1Moua0
Henosznamo: HamalleHO JIMOMI0 KOEe MOKe Ja
Tpae MO NPeKUH Ha Tepanujara, JAernpecuja,

AHKCMO3HOCT
W W ME
CplieBH HapyllyBakbha Henosnamg uﬁﬁgmmyﬁi"
Xenaro-OunujapHu HapylllyRatha Henoqu%e ﬁon;MG:ﬂM xﬁgﬁ;ﬁxmu SH3UMHU

HapywyBawa Ha KoxaTa W MOTKOXKHOTO | Henosn qo“‘tlel,ﬁ‘aﬁs&
TKHBO Henosn ;wzppypjd‘r?@ypmgf i

HapyiyBama Ha penpoiyKTHBHHOT cucTeM u | Yecmo: O%eﬂuhjé tstQ /l

SHku?”
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rpajure Homanky — uecmo: HapyllyBawa  Ha
ejaKyJauujara, 4yBCTBUTENHOCT U
3roJieMyBatse Ha rpajuTe

Henosnamo: 6oika BO TeCTUCHTE, CeKcyasHa
avchyHkimja (epekTuaHa auchyHKUMja |
HapyllyBawmhe€ Ha e€jaKyJaauujata) cocTtojoa
KOja MOsKe /1a Tpae Mo MPeKUH Ha Tepanujara;
HEIUTOJAHOCT ~ Kaj Ma)uTe W/MIM  HH30K
KBJIUTET Ha cemeHaTa TEYHOCT.
Hopmanuzauuja unad  nopoOpyBawme  Ha
KBAJMUTETOT HA CEMEHaTa TEYHOCT ¢
NPUjABEHO 110 PEKMH Ha (PUHACTEPH L.

HcrpakyBama Yecmo: HaMasleH BOJYMEH Ha ejaKkyJiaT

Bo TekoT Ha KIMHHUYKUTE CTY/IMH H IO MYUITAHETO Ha JIEKOT BO MPOMET, NPHjaBEHH ce
Cllydyad Ha pak Ha J0jKMTe Kaj MaxkuTe (Buu rnornasje 4.4).

MTOIIC (Meouyuncrka mepanuja na RPOCMamMuyHy CUMRIMOMU) cmyouja

Co oBaa cTyaMja HarpaBeHa e criopenda Ha guHacTepua S mg/aHeBHo (n=768), noKcazocuH 4
i 8 mg/nHeBHo (n=756), komOuHauMja Ha QuHACTEPU U J0Kca3ocHH (n=786) u nnauedo
(n=737). CvrypHOCTa ¥ MOAHOCIHBOCTA HA KOMOMHHMpaHaTa Teparnuja 6uia BO COrIacHOCT CO
npouauTe Ha noeauMHedHWoT Jek. MHuuaeHuaTa Ha HapyllyBame Ha €jKyJauujata Kaj
MalMeHTH KOW npuMaie KoMOMHKUpaHa Tepanuja Ouie cropedeHn co cyMaTa Ha HHLWAEHLHU
Ha OBa HecaKkaHO /IEjCTRO 3a JIBETE MOHOTEpanuu.

Hpyau ooneopounu nooamou
Bo TexoT Ha 7-roJuILIHO 1/1a1e00-KOHTPOJIMPAHO HCIMTYBabe BO Koe Ouie ondarenu 18 882
MakH, 01 Kou Guie o6e36eeHH MOJAaTOLM 3a aHalu3a npeky Ouorncuja Ha npocrata Kaj 9060
MCIIMTAHWLM, paK Ha mpoctarata Oun oTkpueH kaj 803 (18.,4%) on maxure KoM npumaine
¢unacrepun u 1147 (24,4%) on maxure koW npumane niauedo. Bo rpynara koja npumana
dunacrepua 280 (6,4%) on MaxuTe MMane pak Ha npocrarata co ['micon pesynrar ox 7-10
JIETEKTHpaH Bp3 OCHOBA Ha Owuoricuja, HacnpotH 237 (5,1%) oa MaxuTe BO rpynara Koja
npuMana riaiebo. O/ BKyNHUTE cilydad Ha pak Ha [pocTaTaTa AWjarHOCTULIMPAHH BO TEKOT
Ha cTyaujata, npuoauAKHO 98% Owuie KiacH(PUUMPAHW KAKO MHTPAKANCYJApHH (KAMHMYKH
craquymMm T1 uau T2) BO MOMEHTOT Ha AMjarHoctuumparbe. He e yTBpaeHa mospsaHocT
noMery JoJIropovHara ynotpeda Ha (pMHACTEPUI U TYMOPHTE C JIMCOH BPEIHOCTH
on 7-10.
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Kora ce eBanyupaar [ICA naGopaTopucKUTe BPEIHOCT
nexka [TCA BpelHOCTMTE Ce HamallyBaaT Kaj MallUMEeHTUT
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nornaeje 4.4). Kaj noeekero nauneHTn, HamanyBaweto Ha [ICA ce 3abenexysa BO NpBHOT
Mecell Ha Tepanujata, nocie koj, [ICA BpeaHoctuTe ce cTaOMIM3MPaaT Ha HOBA OCHOBHA
BpeaHocT. [locT-TepaneBTckara OCHOBHA BPEAHOCT € MPUOJIMIKHO Ha MOJIOBMHA 0] Npej-
TeparneBTcKara BpeaHocT. [Topaau Toa, Kaj MalueHTH TPeTUpaHu co uHacTepua, 6 Mecelu
unu noseke, [ICA BpenHoctute O Tpebano aa ce Aynjavpaar BO cropeada co HOpMajaHHUTE
BPSAHOCTH Kaj HETPETUpaHH Maku. 3a KJIMHUYKO Oo0jacHyBame Ha HAOAMTE, BUIM MOrjaBje
4.4 TlocebHn mpenynpeiyBawa M MEPKM Ha TpPETNasiMBOCT, [ejcmea eps npocmama-
cneyuguunuom anmueen (IICA) u demexyuja na KapyuHom Ha npocmama.

He 6una yTBpaeHa apyra 3HauajHa pasjiMka BO Norje] Ha cTaHJapAHMTE J1abopaTOpUCKH

napameTpu l'lOMEl'"y MNauHEHTHUTE JIEKYBaHH CO nnauedo UK co CbHHaCTepHﬂ,.

IIpujaByBame HA COMHUTEJIHH HECAKAHH gBiCTBa

[IpujaByBareTO Ha HecakaHUTe [EjCTBa 0 NyLITame Ha JIEKOT BO MPOMET € O rosiema
paxkHocT. Ha oBOj Haumn ce o0e30enyBa KOHTHHYMPAHO CIIEACHE HA KOPUCTA HACHPOTH
pU3MKOT o7 ynoTrpebara Ha JeKOT. MeJMUMHCKMOT mnepcoHan Tpeba Ja ro MpHjaBH CceKoe
COMHMTENIHO HecakaHo aejcTBo npeky HauumonanHuor ueHTtap 3a (apMakoBUIMiaHUa pu
AreHlMjara 3a JIEKOBH M MeAMUMHCKH cpencTia (yn.Ce.Kupun u Meroauj 6p. 54 kat 1) unu
Mo eJeKTPOHCKHM Nat npeky Bed cTpaHaTta Ha AreHuujara http:/malmed.gov.mk/

4. 9. Ilpenozupame

Bo ciyuyaj Ha npenosupame co (GuHAcTEpU HE ce Mpenopauysa OWIO KakBO CHELHM(pUUHO
nekyBawe. 3abenexaHu ce cliydad Ha [AUHEHTH KOM [IpUMale MOCAMHEYHH J03H O[]
(duHacTepun 1 o 400 mg 1 noBekekpaTHH 103M BO BUCHHA /10 80 mE/AHEBHO 10 TPHU MeceLH

Oe3 nojaBa Ha HecaKaHH /ejCTBa.

5. PAPMAKOJIOIIKHA KAPAKTEPUCTHKH
5.1. ®apMakoAHHAMCKH CBOjCTBA

ATI] koo: G 04 CB 01

MduHACTEPHI € KOMIETHTUBEH UHXHMOUTOp HA 5 a-peayKrasa, MHTpaueﬂynapeH eH3UM KOj ro

OBOj €H3MM TO0 KOHBEPTHPA TECTOCTEPOHOT ﬂ‘&r%/HE r‘i@;: m €HTeH aH/poreH
nuxnﬂpOTecTOCTepOH (JIXT). IIpocrarara, a co TO‘
XMMeprniaasuja, ce 3aBUCHM Of npeoOpazdara Ha
HOPMAJTHO J1a pacTaT ¥ (hyHKLHOHMpaar. q)HHaCTep
Hema aUHUTET 3a aHAPOreHUTE PELEnTOPH.




Bo KJIMHMYKMTE CTYJMM H3BEICHM Kaj MalMeHTH CO YMEPEHH [0 CEpHO3HM CUMMTOMM Ha
BXTI, sronemena npocrara jJujarHOCTHLMPaHA CO PEKTANEH MNPErje]l M HU30K Pe3MjyaleH
BOJYMEH Ha ypuHa, PUHACTEPH ja HAMAIWJ MHIUM/ISHLATa HA aKyTHA YpPUHApHA peTeHuu]ja
on 7/100 Ha 3/100 BO Tek Ha YETHUPU FOJAMHH, KAaKo U norpedara 3a XUpypulka HHTEPBEHLIU]jA
(TYPI1 unu npocratekromuja) on 10/100 na 5/100. OBue HamanyBamba Ouie MpoCieneHH co
yonaxysame Ha cumnrTomute 3a 2 noeHu o ceekynHuotr QUASI-AUA ckop Ha cCUMIITOMH
(BO panr 0-34), coO KOHTHHYUpaHa pejayKudja Ha BOJIYMEHOT Ha mpocTrartaTa 3a MNpUOIHIKHO
20% M MOCTOjaHO 3rojieMyBake Ha Op3MHATa HA YPUHAPHHOT MPOTOK.

MTOIIC cmyduja (Meouyuncrka mepanuja na RPOCMAmMuUyHUMe CUMAIIIOMU)

Toa Guna 4-6-roguuiHa cryadja usseiaeHa kaj 3047 maxu co cumnTomarcka OeHUrHa
XHMepruiasuja Ha mpocTarara Kou npumaie GuHacTepua 5 mg / AHEBHO, IOKCa30CHH 4 unu 8
mg / naHeBHO¥®, KoMOMHauWja Ha (MHACTEPHI M JIOKCA30CMH WM rjaunebo. [IpumapHara
KpajHa Touka Guia BpeMeTo Ha KiMHMUKa nporpecuja Ha BIIX, neduuupana kako > 4 noeHu
MOTBP/IEHO 3rojieMyBare 01 0azHaTa JIMHMja BO CKOPOT Ha CMMIITOMM, aKyTHa ypHHapHa
petenuuja, BITX-noBp3aHo HapyliyBame Ha peHaaHaTa QyHKIHja, peKypeHTHH MHPEKIMH Ha
YPUHAPHUOT TPAKCT WM YPOCErca Ui MHKOHTHHeHLKja. CriopeeHo co mniauebo TpeTMaHoT
co (uHaAcTepu, AOKCAa30CMH WM KOMOWHMpaHa Tepanuja pe3yJTHpa CcO 3HAYMTENHO
HamallyBabh€ Ha PU3MKOT 0/1 KAMHWUKa nporpecuja Ha BITX 3a 34 (p=0,002), 39 (p<0,001) u
67% (p<0,001), cooaserHo. Hajronemuot 6poj Ha ciydan (247 on 351) KoM ja coumHyBaat
BITX nporpecujara Guiie MOTBPACHH CO > 4 MOEHM 3roJIEMyBame BO CKOPOT Ha CUMMTOMM;
PU3UKOT OJ1 MPOrpecrja Ha CKOpOT Ha cumnToMu Oun HamaneH 3a 30 (95% CI 6 no 48%), 46
(95% CI 25 no 60%), u 64% (95% CI1 48 no 75%), Bo rpynute Ha (pUHACTEPU], JOKCA30CHH U
KOMOWHKMpaHaTa Tpymna, COOIBETHO CMOPEAeHO co mianedo. AKyTHa ypUHAapHa peTeHluja ce
nojaBuna 41 ox 351 nejereo Ha BITX mporpecujaTta, pu3MKOT Ol pa3Boj Ha aKyTHa YpUHapHa
pereHumja Oun Hamazned 3a 67 (p=0,011), 31 (p=0,296) u 79% (p=0,001) BO (puHacTepun,
JOKCa30CHH U KOMOMHMpaHaTa rpyna, COOBETHO crnopeieHo co naauebo. Camo puHacTepua
¥ KomMOWHMpaHaTa rpyna Ouie 3HaYMTeNIHO pasnuuHd o niaueboro. Bo crnopenba co
niauebo, JeKyBame co GpuHacTepu/, 10KCA30CHMH MM HMBHA KOMOMHALMja pe3yiTHpaia co
3HAYMTEIHO HAMAJIyBame HA PU3MKOT Of] KJIMHHYKa nporpecHja Ha OEHUrHaTa Xunepruiasuja
Ha npocrarara 3a 34% (¢punacrepun), 39% (nokcazocun) uiu 67% (komOuHaLKja). PUsnKoT
0]l pa3BOj Ha aKyTHa ypHHapHa pereHuMja e HamaieH 3a 67% (¢uuacrepun), 31%
(nokcazocHH) W 79% (komOMHALIKja) CIIOPENEHO CO MiauedoTo.

* Tutpupano o 1 mg 10 4 unu 8 mg 3a Bpeme o1 3 Heaesu

5. 2. ®apMaKOKHHETCKH CBOjCTBA

IMo opanHa fn03a Ha "*C-punacTtepun Kaj maxu, 39% on ﬂ.gaaTa Gé ermn)h«muga‘ig YpoHatTa Bo
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MeTaboIMTH KOM noceayBaaT camo Mana ¢paxkuuja of tam Il 5 a-peaykrasa akTMHBHOCTA Ha
(unacrepus.

Opannara 6MOpacno0KMBOCT HA (pUHACTEPH]L BO OJHOC HA UHTPABEHCKA NPUMEHA U3HECYBA
okony 80%. Xpanara Hema BaMjanue Ha Ouopacnonoxupocta. MakcumanHarta
KOHLIEHTpaluMja Ha (uHacTepu] BO Muasmara ce MOCTMrHYBa MpUOMMKHO 3a 2 uaca Mo
npuMeHaTa, a LEeJOCHO ce ancopdupa no 6-8 yaca. Bp3yBaweTo 3a MIa3MaTCKUTE MPOTEHHH
u3HecyBa mpuOAMKHO 93%. KiuMpeHCOT M BOAYMEHOT Ha AMCTpuOyuMja H3HecyBaaT
npuGinikHo 165 ml/min u 76 L, coonBeTHo.

Kaj nocrapy naiMeHTH, CTEMEHOT Ha elMMHHalMja € TMOMal OTKOJKY Kaj MOoMJaauTe
nauuenTH. [Tony)KMBOTOT Ha eTMMHUHALIM]A € NPOIO/DKEeH 0/ 6 aca Kaj MalueHTH Ha BO3pacT
o 18-60 roanuu jo 8 yaca kaj maxku noctapu oj 70 roguHu. OBa He € KIMHHYKH 3HA4YajHO U
He e noTpeOHO HamalyBam-€e Ha J03aTa.

Kaj naieHTH co XpoHH4YHO OyOpEeKHO OLITETYBahe, Y] KpeaTHHUH KIMPEHC H3HecyBa o/ 9-
55 ml/min, enmMuHaumjata Ha paguomapkupad ¢uuactepun ('‘C-dunacrepun) ue ce
pa3jiMKyBaja o] OHaa Kaj 3apaBuTe 100poBOILM. Bp3yRawmeTo 3a miasma MpoTEHHUTE MCTO
TaKa He Ce pa3/IMKyBa Kaj MalMeHTHTe CO XPOHUYHO HapylleHa (yHKUMja Ha OyOperot. Jlen
01 MeTaDOJIMTUTE KOM HOPMAJHO ce eIMMHHHpaaT npeky OyOpesnTe Ouie elMMHHHPaHH
npeky ¢euecotr. EnMmuHanujata Ha MeTaboMUTHTE O (ELEcOT ce 3rojeMyBa 3a OHOJIKY
KOJKY IUTO € HaMalicHa eJMMHHAlMjata co YpWHaTa, MOpaju Toa He € MNoTpedHO
MPUIaroyBame Ha n03ata Kaj nauMeHTHTE CO HapyllyBambe Ha (yHKUHMjaTa Ha 6yOperoT kou
HE e Ha Jujanu3a.

Hema posonno nogaroud 3a QapMakOKMHETHKaTa Ha (MHACTEpU] Kaj MALMEHTUTE CO
HapylllyBame Ha (hyHKLHjaTa Ha LPHUOT 1pod.

duHacTEpU/l ja MOMUHYBa KPBHO-MO304HaTa Oapuepa. Mana KoJMuMHa Ha puHacTepua ouna
MPUCYTHA BO CEMEHATA TeYHOCT Kaj TPETUPAHMTE NallMEHTH.

5. 3. [IpeAkIMHUYKHY NOAATOUH 32 CHITYPHOCTA HA IIPHMeEHATA
[Tpe/IKIMHUYKKUTE MOJATOLM HE [0Kaxkase rnocebHa OMAcHOCT MO 3/1paBjeTO HAa YOBEKOT BP3
OCHOBA Ha CTYJHMTE 332 TOKCMUHOCT HA MOBTOPEHH J103M, 'EHOTOKCHMYHOCT W KapLMHOIEH

MOTEHIIM]al.
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Kako u kaj apyrute nHxuOUTOpH Ha S-andpa-pejykraszata, Kora ce npuMeHypa (uHacTepua
BO FeCTALMCKUOT Mepuojl 3adenexana e GeMuHu3almja Ha MallkuTe (PeTycH Ha CTaopLMTe.
MuTpaBenckara agMUHUCTpalKja Ha GuHACTEPU Kaj OpeMeHH JKeHKH Ha pe3yc MajMyHH BO
1034 BHCOKH U 10 >800 ng/neH 3a BpemMe Ha LETHOT MEPHO/L 01 EMOPHOHATHHOT H (PETAIIHHOT
pa3BOj He pe3yaTHpana co aHoManuu Kaj mawikute Qerycu. Opaa nosza e oxony 60-120 natu
noroJjieMa oJ1 MpolieHeTaTa 103a NpucyTHa BO CeMeHaTa TEUHOCT Ha MayKUTE KOM 3eMaar 5 mg
(uHacrepun, a Ha kou KeHata OM Moxena ja Ouae M3JI0XKEHA IPU [OJIOB OJHOC.
PenpoayKTHBHATA TOKCHUHOCT CE€ CMETa JeKa HacTaHyBa Mpeky MHXuOuuMja Ha S-anda-
peaykrazata. Kako noTepaa Ha pelieBaHTHOCT Ha pe3yc MOJAEJIOT BO OJHOC Ha (heTajHHOT
pa3Boj Kaj Jyreto, nepopajiHaTa ynotpeba Ha MHOrY BHUCOKM J03u QuHactepun (2
mg/kg/nHeBHo; 20 maTd MoBeKe O MpemopayaHarta 1o3a 3a ynorpeba kaj Jayfero, 5
Mg/MHEBHO, WM TMPHONMKHO 1-2 MHJIMOHM MaTH MOBeke OJ HajBUCOKATa MpoLeHeTa
M3JI0KEHOCT Ha (pMHACTEPU] BO CEMEHATa TEYHOCT Ha MKW KOM 3eMaaT 5 mg/IHEBHO) Kaj
O6peMeHH MajMyHH pe3yaTHpalla co Ha/IBOPELLHH I'eHUTAIHN aHOMAJIMK Kaj MallkuTe (eTycH.
He ce yTBpjeHH ApYyrd aHOMaJMKU Kaj MallkuTe QeTycu M aHOMaMM Kaj JKeHckuTe (erycu
MOBpP3aHHU CO MpUMeHaTa Ha (pMHacTepu 1 BO Koja OMIlo J103a.

6. DPAPMALIEBTCKH KAPAKTEPUCTHKH

6.1 JIucra HAa NOMOIIHH COCTOJKH
Tabnemno  jadpo:  NakTo3za  MOHOXMIpar;  uenyjosza, MukpokpuctasHa  (E460);

npexxenaTHHU3MpaH  cKpoO;  HaTpuyM  ckpobeH  raukomat  (tunm  A);  naypua
MaKpOTOJITTIMLIEPUIM; MArHE3UYM cTeapaT

Dunm-oo66uexa: onajapaj cuH (xunpomenosza (E464), tutan muokeun (E171), 6oja muauro
kapmun (E132), makporon 6000)

0.2. UnkoMnmaTuOMJIHOCT
He e nosnara.

6.3. Pok Ha ynoTpebda
36 mecelu.

6.4. Haunn na yyBame
OBoj Jiek HeMa MOCeOHM MpPEyTIPe/lyBakba 3a YyBarbhe.

6.5. [TakyBamse H COAP/KHHA HA MAKYBAHBCTO
28 dunm-obnokenu tadbnetn Bo PVC/PVDC//Al 6aucrep.




CKpLUeHH uin 34poGeHn TabneTH Ha dunactepu/, G1aEjKH MOCTOM ONAcCHOCT OJ1 Ancopruuja
Ha (pUHACTEPUIOT U MOCIE0BATENEH NOTEHILIMjAJIEH PU3KK Mo MalikuoT (eryc. PunacTepu
[TxapmaC tadnerute umaar Gpuim 00BMBKA KOja r0 OHEBO3MOXKYBa KOHTAKTOT CO aKTHBHATa
CyrncTaHLMja, Mo YCI0B TabJIeTHTE /1a He ¢e CKPILIEHH WM 3po0eHu (Buau nornagje 4.6).

7. HOCUTEJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET

[TxapmaC Jlexkosu nooen Ckorje
V1. bopka Tanescku 6p. 42/2 kart 3 ctaH 6

1000 Ckonje
Penybnnka Cepeprna MakenoHuja

8. bPOJ HA OAOBPEHHETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET

11-7347/6

9. JATYM HA IIPBOTO OJOBPEHHE 34

18.10.2012

10. JATYM HA ITOCJIEJHA PEBU3HNJA HA

11.2021




