VIIATCTBO BO ITAKYBAILETO: HH®OPMAIINHA 3A KOPUCHUKOT
DUTASTERID ALKALOID/AYTACTEPU/I AJIKAJIOU/I
0,5 mg MeKH KancyJm
(dutasteride)

Ipex ynmorpe6a Ha JIEKOT BHHMATEIHO NPOYHTAjTE IO YNATCTBOTO Omiaejkum coapiKu
Basknu uHdopmanun 3a Bac.

- Yygajre ro ynarcTBoTo. Moxebu ke Tpeba Jia ro npoynTaTe lmoBTOPHO.

- AKO MMaTe JIOTIOJIHUTEIHH IIpaliamba, ooparere ce kaj BammoT Jokrop mik papMaresT.

- OBoj ek Bu e npenuman Bam smuno u He TpeGa Jia ro JaBare Ha JPYTH Jiula, Ouejku Moxke
Jla ¥IM HAIITETH JyPU M aKO HUBHUTE 3HALM Ha OoJiect ce uctu kako Barmure.

- Axo jobHeTe HeKoe HecakaHo JEjCTBO, pasroBapajte co Bammotr gokTop miu papmanest. Oba
I'M BKJIyuyBa CHTE€ MOYKHH HECAaKaHH JIEjCTBA KOHM HE Ce HABEJEHH BO OBa ynarcTBo. Bujere ro
Jienor 4.

YnarcTBoTo COAPIKH:
1.1Ito npercraByBa Jlyractepuj AJNKalona | 3a LITO ce ynorpeOyBa
2.IIIto Tpeba ja 3Haere mpex Aa ynorpedbure Jlyracrepu AnKanouns
3.Kako j5a ce ynorpebysa JlyTactepu)i Ankaaont
4.Mo>XHU HECaKaHH JIejcTBa
5.Kaxo jna ce uysa Jlyracrepuy Ankanious
6. CoJipykrHa Ha TTaKyBambETO U JAPYTH HHPOpMAIUH

1. HITO TIPETCTABYBA Z[YTACTEPI/II[ AJIKAJION L n 3A IITO CE
YIIOTPEBYBA

Jlyracrepun Anxanouys ce ynorpedyBa 3a JIEKyBarbe MaKd CO 3rojieMeHa rnpocrara (OeHUrHa
XHIIEpIIa3ija Ha MPOCTaTa) — HEKAHLEPOTeH pacT Ha MpocTarara, MPeU3BUKAH OJ1 TPEKYMEPHO
CO3/IaBare¢ Ha XOPMOHOT HApEUYEH JIMXUPOTECTOCTEPOH.

AKTHBHA CYIICTaHIIMja BO OBOj JIEK € JyTacTepHJi, KOj crara BO TpynaTa JIEKOBH HapeueHH
uHXUOUTOpHU Ha S-an(a-peayKrasa.

PacTor Ha npocTarara MOXe Jia JOBEJIC JI0 YPUHAPHU MPOOJIEMH, KaKO MITO CE OTEIKHATO MOKPEHHEe
¥ roTpeba 3a yecTo ojierme Bo ToateT. Mcro taka Moxe fa mpeu3BruKa 1modaBeH U ociiabeH Tek Ha
ypuHaTta. AKO He ce JIEKyBa, IIOCTOM PU3UK TEKOT Ha yYpHHATA Ja Oujie 1eJIocHO OJoKupaH (aKyTHa
ypUHApHA peTeHIHja). 3a oBa € MOTpeOEeH WTEH MEJUIMHCKHA TpeTMaH. Bo oJipe/ieHH CUTyanuu
notpebHa € orepanuja 3a Ja ce OTCTPaHW WIM 3a Jla Ce HaMalld I'OJIeMHHATa Ha IpOCTaTara.
Jlyracrepusu AJIKajJouj TO HamajlyBa CO3/IaBarbeTO HA XOPMOHOT JMXHJIPOTECTOCTEPOH, INTO
rmoMara 3a HamallyBarbe Ha IIpocTarata ¥ 3a HamallyBarbe Ha cummnToMure. OBa ro HamaiyBa
PH3UKOT OJ] aKyTHA ypUHAPHA PETEHIIM]ja U ToTpedaTa o oneparuja.

Jlyractepu1 AJKaJon)] MOYXE Jia ¢€ KOPUCTH U CO JIPYT JIEK, HApEeUeH TaMCYJIOCUH (famsulosin) —
3a JIEKYBamkhe CUMIITOMM Ha 3rojieMeHa IpocTaTa.

2. UITO MOPA JA BHAETE IIPEJ]l A YIIOTPEBUTE IIYTACTEPI/II[ ; AJ_IKAJIOI/II[

Hemojre na ymorpedysare Jlyracrepua AJIKanon| aKo: f 3

- CTe aJEepPrUyHH Ha J{yTacTepuJi, Ha JIpyr'd HHXHUOUTOpU Ha 5-aJ1(1)a pe,uyKTaQaTé HA coja,

KHKUPUTKHA UK HA HCKOW ITOMOIITHA COCTO_]I(I/I Ha JICKOT (HaBCI[CHI/I BO IICJIOT 6) ¢ /’/




- uMare ceprosHa GoJIECT Ha IPHUOT 1PoO.
He 20 ynompebysajme Jiekom axko umame Hexkoja 00 eopenasedenume cocmojou. Axo ne cme
cueypnu 3a moa, 300pysajme co auiuom OOKmMop Ul co papmayesm nped Od 20 3emMene J1eKomn.

OBOj JIEK € HaMeHeT camMo 3a Mmaku. He cMear Jjia ro yHOTpGGYBaaT JKEHH, JAcCa UK aJI0JICCIICHTH.

IpeaynpeayBama 0 MEPKH HA NPETHA3IHBOCT

ITocoBeryBajte ce co Bammor g0kTop, papManeBT Uik ¢o MEAMIMHCKA CECTPa IIPEL JIa 3eMETe
Jlyracrepus AJKanonn .

Bo HeKkoHM KIIMHUYKH UCITUTYBarba, OBEKE MAllMEHTH KOU KOPUCTENE Iy TACTEPU] U JAPYT JIEK
Hapeuer ayda-610xarop (KaKo TaMCYJIOCHH) JIOXKUBeale cpLeBa ciraboct, Bo cropenda co OHue Kou
IMeJIe camo JyTacTepu] ik camo aiipa-oiokatop. Cpresa ciiabocT 3Ha4YM JIeKa CPIETO HE ITyMIIa
KPB OHOJIKY KOJIKY IITO Ou Tpebaro.

Ocurypajre ce iexa JIOKTOpoT 3Hae 3a Bammre npo6JeMu co npHuOT Ap0od. AKO cTe nMale
OoJiecT Ha IIPHHUOT JIPpod, MoxkeOu ke Bu Oujiat noTpeOHU AOTIOITHUTEIIHH IIPErIeIn 10eKa
ynorpebysare Jlyracrepun Akaious.

YKenn, ena u a/1oJ1eCeHTH HE CMEAT Jia JI0j1aT BO JIOIHP co Karicysu Jlyractepus AKanons
KOMIIITO TeyaT, OuJiejku akTHBHATA CyTICTaHIIM]a MOXKe Jia ce ancopOupa npeky kKoxkara. Beauam
H3MUjTe ja 3acerHarara o00J1acT, Co CaryH U co BOJa, aKo JOjJe JI0 KOHTAKT CO KOXKara.

Kopucrere xonaoM 3a Bpeme Ha ceKCyaJHH oHOCH. J[yTacTepu/T € HajleH BO ceMeHaTa TeUHOCT
Ha Ma)XH KoM ro yrnorpeOysane. Ako Bammara napraepka e 6pemena mwim MoxkeOu e Opemena, Tpeba
Jla n30ernyBa U3JI0)KEHOCT Ha Balata cemena TeqHoct, OUIEjKH J{yTaCTepHI MOJYKE Jia BJIjae BP3
HOPMAJHHOT pa3Boj Ha MamkuTe 6ebumba. Jlytactepu ro HamanyBa OpojoT Ha CIIEPMaTO30M/IUTE,
BOJIYMEHOT M IOJIBUIKHOCTA HA ceMeHaTa TeuHocT. OBa MOYKe Jia ja HaMaIu TI0AHOCTA.

Hyracrepun Anxajaon] BJjadjae Ha aHagan3uTe Ha KpBTa 3a [ICA (mpocratiuHo crienupuueH
AHTHI'€H) KOMIITO TIOHEKOTall ce KOPUCTAT 3a OTKPHBALE paK Ha mpocraraTta. Bammor JokTop
Tpeba Ja Ouzie cBeceH 3a 0BOj e(eKT, HO, CemaK, MOXKe J1a ja HaIllpaBy aHajm3ara 3a OTKPHBAE PaK
Ha rpocrararta. AKo npaBuTe ananmn3sa Ha kpBta 3a [ICA, xaxere My Ha Bammor JokTop jexa rnuere
Hyracrepun Anxanounji. Mazxknre konmro ynorpedysaar Jlyracrepua Anxanoun rpeba
nocrojano ga ro nposepysaat IICA.

Bo ejina kiMHMYKA CTyiMja HA MA)KH CO 3TOJIEMEH PU3UK O] paK Ha MPOCTaTaTa, MaXKuTe KOUIITO
ynorpedyBaie JlyTacTepu]| TOYECTO UMaJie cepro3Ha GopMa HA PaK HA MPOCTATATA BO criopeda
CO M@)KMTE KOMIITO He ynorpeOyBase jyracrepuji. He e jacen eQekToT Ha JyTacTepui Ha OBaa
cepro3Ha (popMa Ha pak Ha MpocTaraTa.

Jyracrepu Ankanoui mMozxe /ia NpeAN3BUKA 3r0JIeMYBab¢ M YyBCTBUTEIHOCT HA FpaguTe.
AKO 0Ba IIpe/IM3BUKYBA IIPOOIIEMH MK aKo 3a0€eJIeKHUTE FPYTKH HA I'PA/INTe WK HCLEI0K O]
OpaaaBunuTe, pa3rorapajre co BammoT JOKTOp 3a OBUE MPOMEHH OUIEKH THE MOXKE Jla Ce 3HAIH
Ha cepro3Ha 0osecT, Kako paK Ha IpajuTe.

Jeua u agosecuenTu
Jlena 1 ajioeceHT He cMear Jia ro yrorpeOysaar jiekoT Jlyracrepun Amcaflopm.

Konumaxmupajme co Bauiviom ookmop wiu papmayesm ako umame npamalba 3a 1exom
Jlymacmepuo Anxanouo.



Yuorpe6a Ha Apyry JEKOBH
Be monume 0a 20 uzeecmume Bawiom 0oxkmop unu (apmayesm axo ynompedysame uii dro

neodamna cme ynompebysane Opyeu 1eKo6u, GKIY4YSajKul u IeKosU utmo ce semaam bes peyenm.

Hekon JIeKOBH MOXe Jia pearupaat co Jlyractepu)i AJIKaJIO] ¥ JIa ja 3rojieMaT BEpojaTHOCTa 3a
1ojaBa Ha HecakaHu JiejcTsa. Tue JiekoBu ce:

- BepanaMmJI I MJITHA3EM (32 BHCOK KPBEH IIPUTHCOK);

- puronaBup mwiH uaaHHaBup (3a XMB);

- MHTPAKOHA30JI WJIH KETOKOHA30J (32 TabM4YHK MH(EKIIN);

- ueda3onoH (AHTUICIIPECHB);

- anda-6a0xaTopu (3a 3roJieMeHa IPOCTaTa MM 32 BUCOK KPBEH MPHTHCOK).

Kaxxere My Ha Bammor J0KTop JIOKOJIKY yoTpeOyBaTe HEKOH 0J1 HaBeICHUTE JIEKOBU. Barara j1o3a
na jiekot Jlyractepu/i Ankaiion MoxkeOH ke Tpeba Jla ce HaMaJlH.

3emame Jlyracrepua AJKajon; €o XpaHa HIIM €O NMHjaJIaK
Jlyracrepuy Ankaigon); Moxe Jia ce yrnorpeOyBa co mim 6e3 Xpana.

Bpemenocr, 1oeme U MJIOHOCT

Kenure xou ce 6pemenn (Hn Kou MoxkeOu ce Gpemenn) He Tpeda 1a /10jAAT BO KOHTAKT €O
KANCYJIH KOUIITO Tevar. J[yracrepui AJkaion ce arcopdupa rnpexy Kojkata 1 MOJKe Jia Biljae
BP3 HOPMAJIHUOT pa3Boj Ha Mamku Oebuma. OBa € 0coOEHO PU3MUHO BO IPBUTE 16 HEJIENH O
OpemeHocTa.

Kopucrere xonjioM 3a Bpeme Ha cekcyaJiHu ojiHOCH. JlyTacTepu| € HajJIeH BO CeMEHaTa TeYHOCT
Ha Ma)kKl KOMILITO To ynorpedysaie. Ako Bamara mapraepka e Opemena mim Mmoxebu e OpeMena,
Tpeba ja n30ernyBa U3JI0KEHOCT Ha Bariara ceMeHa TEUHOCT.

Jlyractepun Ankamonsi ro HaMmanxyBa OpojoT Ha CIIEPMATO30UIHUTE, BOJYMEHOT M IOABHIKHOCTA HA
ceMeHaTa TeYHOCT. 3aToa MallkaTa IIoHOCT MOJKE JIa Ce HaMaJIH.,

KounraxTupajre co Bammor 1oxTop 3a coBer ako OpeMena )eHa J10j¢ BO KOHTaKT O
Jlyracrepun Ankanon.

Bumjanue Bp3 criocofHOCTA 32 BO3eH-¢ ABTOMOOKII M 32 PAKYBabe €O MAIIMHU
Jlyracrepu Ankanou)i He Bixjae Ha Bammarta cnocoOHOCT 3a BO3EHE U 32 PAKYBame CO MAITMHH.

JlyTracrepun AJIKAJON/ COAPKH JEIUTHH 0] COja H ajlypa npBeHa.

OBRBOj JIEK COJIPIKH JICIUTHH O] COja, KOJIITO MOKE Jia COJIPIKH COMHO Maciio. He ro kopucrere 0Boj
MEJIMIIMHCKH TTPOU3BOJI aKO CTE aJIEPrHUHU Ha KUKHPUTKH HJIK Ha cOoja.

Onoj Jiek cojipyku 60ja, IpBeHa axypa, IITO MOXKE Jla MPeAN3BUKA aleprucku peakiuu. He ro
KOPHUCTETE OBOj MEIUIIMHCKH ITPOU3BOJI AKO CTE AJIEPTHUHHU Ha I[PBEHA alypa.

3. KAKO JIA CE YIIOTPEBYBA NIYTACTEPU/I AJIKAJIOU/I

Cexozaut semajme 2u xancynume Jymacmepud Anxkanoud mouno onaxd KaKo uimo Bu npenuuian
ooxmopom. Ako ne cme cueypnu 3a Kako, KOHCymupajme ce co ¢60jom 00Kmop uiil. ¢o
papmayesm. ' ‘




AKO He ro ynoTpedyBare peJloBHO, MOKE JIa BIMjac Ha CIICJICHETO Ha Bamero nuBo Ha [ICA.

Jo3upame

Ipenopauana po3a e equa kancysia (0,5 mg) exnant AHEBHO. ITporonrajTe ja 1enara KarncyJja co
Boja. He ja yBakajre u He ja 0TBOpajTe Karcyjara. KOHTakToT co COApKMHATA Ha Karcyiara MOXe
Jla IIpeiu3BUKa BocIajienne na Bamara ycra u rpiio.

Tepanujara co Jlyractrepuj Ankajgous e jonropouna. Hexon Maxu 3abesexcyBaaT Op30
noo6pyBarbe Ha cumntomute. Cernak, Hekoun MoxKeOH ke Tpeba Jia ynorpedysaar JlyTacrepun
Askanoni 6 Meceny WM IoBeke, mpejt jia 3arnoqnar edexrure. Ipojoikere jia ro nuere
Jlyracrepuy Ankanous c€ JoJieka Toa ro npernopavysa Bammor 10KTop.

AKo cre 3ej1e TioroJieMa jo3a Jlyracrepua AJkanon 0TKOJIKY To Tpeba
O6parere ce kaj Bammor JokTop wix (apManeBT 3a COBET aKo 3eMETe MPEMHOrY KallCyJiu
Jlyracrepui AnKajons,

Axo cre 3a0opaBuJie 1a 3emere Jlyracrepua Ajkajouy
He 3emajTe ONOIHUTEHN KANCYJIM 3a JIa ja HaJIOMECTHTE POy IITeHaTa /103a. 3eMETE ja
HapeJHaTa J103a BO BOOOMYAEHOTO BPEME.

Axo npecranere aa 3emare Jyracrepna Ankanouny
He npecranyBajte Jia ro 3emare JiekoT Jlyracrepuy Anxaion)i 0e3 Ja pasrosapare co Bammor
JIoKTOp. MOojke J1a ToMUHAT 6 MECEIH WM TOBEKe Ipe Jia 3a0esemure edexT.

Ako umame opyeu npawiarsa 3a kopucmerbemo na 060j Jiek, nocogemysajme ce co Bawiuom 0okmop
un hapmayesm.

4. MOXXHU HECAKAHHU JEJCTBA

Kaxko u cume nexosu u Jlymacmepuo Anxanoud mooice 0a npedussuka necakani 0ejcmed, Kou He ce
nojasysaam xkaj cume nayuenmu.

AJIEpTHCKH peakIuu
3HanMTe Ha aJIEPrUCKa peakiiija BKIydyBaar:
- HCHII Ha Ko’KaTa (KOj MOXKe J1a yera);
- ypurTpuja (Kako UCHIT 0J1 KOTIPHBA);
- 0TEKYBaIbe HA OYHHTE Kananu, Ha JUIETO, YCHUTE, paneTe HIH HA HO3eTe.

H[)eCTaHCTe CO 3€MaBLETO HA JEKOT U BeIHAall 0€TC Ha JeKap HJIH BO najﬁ.lmcnca"ra 0O0JIHHIA
aKo 3a0eJIeKUTE HEKoe O CJICJHUBE HECCAKAHHU IlejCTBai

Yecru (ce nmojaByBaar xaj 1 Ha 10 JilekyBaHU MAIUEHTH):

- HEMOYKHOCT 3a MOCTUTHYBAE HIIM 32 OJIPIKyBarbe epekinja (MMIIOTEeHIH]a); OBa MOXKE Jia
IPOJIO/DKU U OTKAKO Ke IpecTaHere Ja ro ynorpedysare nexoT [lyractepu AnKanon;

- HaMaJIeH cekcyasieH HaroH (JTHOU0); oBa MOJKE Jia MPOJIOJIKH U OTKAKO Ke I’IpCCTaHeTe Jla 1o
ynotpedyBate jexoT Jyractepu)i Ankanon; ,

- TEHIKOTHH CO gjaKyJjiarujara Kako ITO ¢ HaMaJlyBambe Ha KOJIMUECTBOTO cnepma Mcd)pneuo 3a
BpEMeE Ha CEKCOT; 0BAa MOKE JIa TTPOIOJIKH M OTKAKO Ke IpecTaHeTe Ja ro yIfoTpebyBare JeKoT
JlyTactepu)t AJIKaJon; L\ 3/

- 3TOJIEMYBab€ WM YyBCTBUTEIHOCT Ha rpaJiuTe (F’HHEKOMACTH]a); '

4



- BpTOIJIABHILA, KOTa ce yroTpeOyBa cO TaMCYJIOCHH.

He muory uecru (ce mojaByBaar xaj 1 Ha 100 jylekyBaHU IAIMEHTH):

- CPLETO CTaHyBa MOMaJKy e(PUKaCHO 3a IyMIIamhe KPB HU3 TeN0TOo (cpresa ciadoct). Moxe jia
ce 1ojaBar CHMITTOMU KaKoO HEJIOCTHT Ha 3JIMB, EKCTPEMEH 3aMOpP U OTEKYBarbe Ha 31JI000BUTE 1
Ha HO3ETE;

- omarame Ha BjakHata (0OMYHO OJ1 TEJIOTO) WK PACT HA BAGKHA.

Hecakanu aejcTBa co HEmo3HaTa YecToTa ((PPEKBEHIjaTa HE MOXKE JIa C& YTBPJIM O/l IOCTAITHHTE
MTOJIATOIH )

- JIerpecuja;

- 00JIKa M OTEKYBamb€ HA TECTUCHUTE.

5. HWYBAIE HA IYTACTEPUJ AJIKAJIOU

Jla ce uyBa na Temneparypa oy 25°C.

Jlexor Tpeda ja ce uyBa HaJBOP O] Jodar Ha jgenal

He ynotpebyBajre ru xancyiaute Jlyracrepun ANKaJowa IO JATYMOT Ha MUCTEKOT Ha POKOT Ha
yrnorpela, IITO € HaBeJCH Ha MaKyBameTo. JJaTyMOT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha yroTpeda ce oJiHecyBa
Ha TTOCJIETHHOT JICH O] TOj MECeIL..

JlexosuTe He Tpeba a ce ucdpiaar Bo OTHAHA BOJIA, HUTY BO CMET OJ1 IOMaKHHCTBOTO. [Iparntajre
ro Bammor apmareBT kako Ja ' OTCTpaHUTE JIEKOBHTE KOU 1oBeke He Bu ce notpedbuu. OBue
MEpPKH Ke TIOMOTHAT J1a Ce 3alITUTH OKOJIHHATA.

6. COJAPKNHA HA ITAKYBAIETO U IPYTU UHOOPMAIIUHN

ITo conpxxu Jyracrepna AJIKaJIOUT Karnyciau

- Axmuena cyncmanyuja: JiyTacTepH/I.

Ejna meka kancysa cojpixu 0,5 mg ayracrepu.

- Homoutnu cocmojru: ,

Coopoicuna na kancynama: Oytanxuapoxcurosyos (E321), MOHO U JMIIIHIIEPH/IH Ha KaripriiHa
KHCEJINHA.

Obsusxa na xancyrama. »enaTuH, TAANepot, Tutal guoxcu)t (E171) 1 kot sxKene3o oKeu/q
{E172).

Macmuno 3a neuamerse: upsena aiypa All, anymununymon agutus (E129); mponunen rimkon
(E1520); xuniepmenosa (E464) u turan nuoxcun (E171).

U3raen na jgexor Jyracrepua AakaJona M COAPIKHHA HA MAKYBAHETO

JYTACTEPUJT AJIKAJIOW]T xarcyauTe ce MEKH KarcyyIl KOU coJipykar Oucrap Maciien 6e300eH
pacTBOp BO YKOJITA MEKa HEIIPOSHPHA JIOJITHABECTa KeJlaTHHCKa Karicyia. Karcynara e co qomxkuna
19,7 mm =+ 1,5 mm u mapuna 6,70 mm £ 1 mm, co Briumano ,,DU* co HpBeHO MacTUIIO Ha eHaTa
CTpaHa 0/J1 KarcyJiara.

Kancysmre ce criakyBanu Bo 6ymcrepu o1 Oena gosirnasecta (onuja (PVC/PVCD/Anymunnym);
cexoj Grmcrep coprku 1o 10 Mexn xenaruHekH Kancynu. Kyrujata conpixn 3 Gimcrepa o 10
KAICyJIM | YIIATCTBO 3a MAIl[HEHTOT. T

Hauun na uzgaBame Ha JIEKOT
JIekoT ce u3/iaBa co JIEKapCKH PELENT. e




IpousBouTe] T 1 HOCHTE HA 0J0OPEHHETO 32 CTABAILE HA JIEKOT BO POMET
AJIKAJIOWU]T Al Ckomje

OyJ1. Anexcanjap Makegoncku 12

1 000 Cxomje, Penybnuka Makeonuja

tes.: +389 2 31 04 000

www.alkaloid.com.mk

bpoj u 1atym Ha pemenuero 3a npoMer
bpoj na pemennoero e 11-6236/2, onobpeno na 17.10.2016 ro.

JlaTym Ha mocjielHATA PEeBH3Hja HA YIIATCTBOTO
Oebpyapu2018 rog.




