Mpea ynotpe6a Ha nekOT BHUMATENHO NPOYUTAjTE IO YNaTCTBOTO, Guaejkm cogpxu
BaXHU nHcpopmaLuu 3a Bac.

- Yysajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba da 20 npodumaime rnosmopHo.

- Ako umame dononHumenHu npawarsa, obpameme ce Kaj Batuuom 0okmop,
hapmayesm unu mMeduyuHcKa cecmpa.

- Osoj nexk Bu e nponuwaH Bam nu4yHo u He mpeba 0a um 20 Oasame Ha Opyau nuya,
6udejku moxe da um Hawmemu, Oypu U aKo HUBHUME 3HayuU Ha 3aborlysare ce ucmu
Kako Bawume.

- Konmakmupajme 20 Bawuom dokmop, ¢hapmauesm unu meduyuHcka cecmpa O0KOKY
Bu ce nojasam Hekou HecakaHu Oejcmea, eKiyJyysajku u HecakaHu dejcmea Kou He ce
HabpoeHu 8o ogaa ynamcmeo. Budeme 20 denom 4.

YMNATCTBO 3A NAUMEHTOT
Avodart / ABogapt

0,5 mg meku kancynu
Dutasteride

Ume n agpeca Ha HOCUTEeNIOT Ha OAOGPEHME 3a cTaBaibe BO nNpomMer

Eepona Jlex ®apma OOOEIJ, Yn. JagpaHcka Maructpana 6p. 31, 1000 Ckonje,
Penybnuka CesepHa MakegoHuja

Mpoussoauten
Delpharm Poznan Spétka Akcyjna, Poznan, Moncka

LLito coapxun oBa ynaTcTBoO:

lImo npemcmasysa Avodart u 3a wmo ce ynompebysa;
UImo mopa da sHaeme, nped Oa ynompebume Avodart;
Kako da 20 ynompebysame Avodart;

MoxHu HecakaHu dejcmea (peakyuu);

Uyeame u pok Ha ynompeba;

CodpxuHa Ha nakyear-emo u ocmaHamu uUHghopmauyuu.

IRBCEES

1. LiTo npercraByBa Avodart n 3a wTo ce ynorpedyBa

Avodart ce ynoTpeGyBa 3a TpeTMaH Ha MaXku CO 3rofiemeHa npocTarta (OeHurHa
XUnepnrasvja Ha npocTaTa) - He-KaHUepO3eH pacT Ha npocTaTuyHaTa Xesaa,
npeausBuMKaH -~ of  NpekymMepHa  npodykuuMja Ha  XOPMOHOT  HapeuveH
ANXNAPOTECTOCTEPOH.

WTO ce NOTELUKOTUM CO MPOTOKOT Ha YpuHa gg nmecrg« ncgrpe a 3a op,el-be BO
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ypuHa (aKkyTHa ypuHapHa peTeHuuja). Torawl € HeonxoheH WUTeH MeAUUMHCKU
TpeTMaH. Bo Hekou crniydaun HeornxoaeH e xupypLuku 3acar, 3a ga ce oTcTpaHu Unu
Hamanu roneMuHata Ha npoctatata. Avodart ja HamanyBa npogykuujata Ha
AUXUOPOTECTOCTEPOH, LWITO Nomara ga ce Hamanwu npocratatra U ga ce onecHart
cumnToMmuTe. Ha TOj HauMH ce HamaryBa pUsUKOT Of aKyTHa ypuHapHa peTeHuuja u
noTpebaTta of xvpypLiku 3adar.

Avodart moxe, UCTo Taka, Aa ce ynoTtpebyBa co Apyr nek, HapeveH tamsulosin (LWTo
ce KOpWUCTU 3a HaManyBake Ha CUMNTOMUTE Of 3rofeMeHa npocrarta).

2. LITO TPEBA AA 3HAETE NPEQ AA 'O YNIOTPEBUTE AVODART

HemojTe aa ro ynotpe6ysare AVODART:

- Jokonky cte aneprudyHu Ha dutasteride, .qpyru 5-an¢a peAaykTasa
MHXUOUTOPHU, COja, KUKUPUKU UMW HA HeEKoja Apyra COCTOjka Ha OBOj neK
(HabpoeHu Bo gen 6);

- MMarte cepuo3HO 3abonyBarbe Ha LIPHUOT Apo06.

> Ako cmeTaTe AeKa HewTo off NpeTXoaAHO HabpoeHoTo ce oaHecyBa Ha Bac,
He 3eMajTe ro oBoj niek 6e3 npeTxofHa KoHcynTauuja co BawmoTt aokTop.

OBOj Nek e HaMeHeT UCKIy4uMBO 3a Maxu. He cmee ga ro ynotpebysaaT xeHu,
Aela v agonecLeHTu.

MpeaynpenyBatba U MEPKM Ha NPeTNAa3fIMBOCT
Pasroeapajre co BawumoT goktop npea ga 3anovyHeTe ga ro ynotpebysarte AsoaapT.

- WUsBecTtete ro Bawmnot goktop 3a npo6rnemuTte KOM rm UMaTe CO LIpHMOT
Apo6. Ako cTe nmane Hekoe 3abonyBame Ha LpHUOT Apob, moxebu ke Tpeba
Aa HanpasuTe AONOMNHWUTENHM aHanuaKn, aoaeka ro semate Avodart.

- XeHu, geua v agonecueHTH He cMeart fa nojaat BO AOMUP CO OLUTETEHU
kancynu o Avodart, Guaejku akTMBHaTa CyncTaHuuja moxe fa ce ancopbupa
npeky Kkoxata. Bo crnyyaj Ha gonup co owTeTEHU Kancynu, 3oHaTa Ha
KOHTaKTOT MOpa BeAHall Aa ce U3MHe GO BOAA U CanyH.

- Kopucrtete koHAOM 3a BpeMe Ha cekcyanHm ogHocu. Dutasteride e
NPUCYTEH BO cnepmMarta Kaj Maxkute kou 3emaart Avodart. AKo napTHepkarta e
nnu moxe aa duge 6pemeHa, Taa mopa ga nsberHyea gonup co Bawarta
cnepma, Guaejiun dutasteride moxe ga enunjae Bp3 HOpManHUOT pPasBoj Ha
mawkoTo 6ebe. Dutasteride ro Hamanyea 6pojoT Ha cnepmaTosonanTe,
BONYMEHOT Ha crnepmara U NogBuKHOCTa Ha cnepmatosougute. OBa Moxe
Aa ja Hamanun Bawarta nnogHocT.

- Avodart Bnujae Bp3 Tectot 3a NCA (npocrtata-cneunduyeH aHTureH), WTo
HeKoraLl ce KOpUCTU 3a OTKpUBaKEe Ha KapLUWHOM Ha npocTtartarta. Bawwnor
AokTop Tpeba Aa 3Hae 3a 0BOj ehekT €O €N 3a NPaBUIiHO TONKyBakbe Ha
pesynTaTuTe o TeCTOT 3a OTKPUBZ uawp(awa npocraTtaTa. AKo npasuTe
Tect 3a [1CA, kaxeTte My Ha Ba \ﬂwermp : 3emaTe Avodart. Maxu Kou
3emaat Avodart Tpe6a penoﬁ;fg‘ha nQaBa‘ﬁ 2 TecToBM.

- Bo KNMHU4YKO ucnnTyBame Ha@a&w €o; M%H N3UK 04 NojaBa Ha pak Ha




Avodart Bp3 nojaBaTta Ha OBOj cepno3eH 061K Ha pak Ha npocTaTta ce yiwiTe
He e jaceH.

- Avodart moxe pa npepm3BuKa 3ronemMyBakbe Ha rpagute (Qojkure) u
HMBHA YyBCTBUTENHOCT. [loKonKy oBaa NpoMeHa cTaHe BO3HeMupyBadka
N JOKONKy 3abenexvte rpyTku UNu ucueaok oa 6pagasuuuTe,
KOHCYNTUpajTe AOKTOpP 3aToa LTO OBUE NPOMEHN Moxebu ce 3Haum Ha
cepuosHa cocTojba, Kako LUTO e pak Ha gojka (rpaga).

b 4 KoHcynTupajte ro BawuoTr pokrop unu cdapmaueBT ako umate 6uno
KakBW Npaluaka Bo Bpcka co Avodart.

Opyru nekoBu u ABopaprt
M3BecTeTe ro Bawmor fokTop ako 3emaTte, HeogaMHa CcTe 3eMarne Uiu Moxeou
Ke 3eMaTte HeKOj ApYr fnek.

Hekon nekoeu moxe aa pearuwpaart co Avodart 1 MoXe Oa ce nojaBaT HecakaHu
Aejctea. Bo Te nekosu cnaraar:
- Bepanamun (verapamil) wnu (auntnazem) diltiazem (3a BuUcOK KpBeH
NPUTUCOK);
- PwutoHnaBump (ritonavir) unu nugunaeup (indinavir) (sa XB);
- WrpakoHazon (itrakonazole) unu ketokoHason (ketokonazole) (3a
rabuyHa nHdpekumja);
- HedazsonoH (nefazodone) (aHTuaenpecus).
- anda GnokaTopm (3a sronemeHa npocTarta Uy BUCOK KPBEH NPUTUCOK).

> N3BecTeTe ro BawmoT AOKTOp ako 3emMaTe HeKoj of osue nekosun. Moxebu
ke Tpeba ga ce Hamanu gosata Ha Avodart WTo ja semare.

Avodart co xpaHa u nujanouu
Avodart moxe na ce sema co unm 6e3 xpaHa.

BpemeHocT, goewe u epTunuTeT

XeHute Kou ce bpeMeHu (UnNuM KOU MOXe Aa 3abpemeHaT) He cMeaT Aa Aojaar
BO Aonup co owrteTeHU kancynu. Dutasteride ce ancopbupa npeky koxaTta n Moxe
Aa Bnvjae Bp3 HOPMaNHWOT pa3soj Ha MalKkoTo 6ebe. PusnkoT e ocobeHo BUCOK BO
npeute 16 Hegenu oa 6pemeHocTa.

Kopuctete koHAOM 3a Bpeme Ha cekcyanHu ogHocu. Dutasteride e npucyteH Bo
cnepmMaTta Kaj maxute kou 3emaat Avodart. Ako napTHepkaTa e unu moxe aa buge
bpemeHa, Taa mopa Aa usberHysa gonvp co Bawarta cnepma.

Avodart ro Hamanysa OpojoT Ha cnepmaTosouauTe, BOJIYMEHOT Ha cnepmara u

> KoHTakTupajre ro Bawuor goktop 3a coseT
KOHTaKT co dutasteride.

Bosewe n ynpaByBaw-e Ha MallMHKN \
Manky e BepojatHo aeka Avodart moxe ga Bnujae\r
BO3E€H:€ UNU ynpaByBare CO MaLLMHW. ‘



ABopapT coapu NneLUUTUH o4 coja
OBOj nexk cogp>xu NeunmTUH of coja, Koj MOoXe Aa coapxu coja Macno. [OKonky cre
anepruyHu Ha KMKUPUKN Unn Ha coja, HeMojTe Aa ro KOpucTuTe OBOj NeK.

3. Kako pna ro ynotpebyBate ABogapT

Cekoraw 3emajte ro Avodart oHaka kako wTo Bu kaxan BawwuoT goktop unm
dapmaueBT. HepegoBHOTO 3eMare Ha NEKOT, MOXEe [a BNujae Ha CNeAeHEeTo Ha
MNCA spegHoctute. KoHcyntupajte ce co BawmoT gokTop unv dhapmaueBT AOKOMKY
He CTe CUIypHW.

KonkaBa no3a e notpebHa

- MNpenopayaHa po3a e egHa kancyna (0.5mg), eaHaw Ha geH. FonTHeTe ja
Karncynarta uena, co soga. He ja LBakajte unu Kpwete Karicynarta. KoHTakToT
CO coApXuHaTa Ha Kancynata Moxe aa npeaussuka 6onka Bo ycrtata unu
rpnoTo.

- Tepanujata co Avodart e pgonrotpajHa. Hekon maxu 3abenexysaat paHo
nopobpyBarke Ha HUBHUTE cumnTomu. MerfyToa, ApyrM mMaxum Moxebu ke
Tpeba ga semaat Avodart 6 meceun unu noeeke, nNpes Aa NovyBCTByBaat
edekt. lNpopgomxete Aa 3emarte Avodart oHONMKy AoOnro Konky wro Bu
npenopadan BalwmoT gokrop.

Axko cTe 3emane noronema no3sa og Avodart oTkonky wTo TpeGa
KoHTakTupajte ro BawmoTt aoktop unu chapmaueBT 3a COBET, AOKOMKy CTe 3emane
noronema gosa of, Avodart kancynure.

Ako cTe 3abopaBune aa semete Avodart
He ynotpebyBajTe ABojHa Ao3a 3a Aa ja HagoMecTuTe 3abopaseHaTta posa. Camo
3emerte ja Bawara cnegHa Ao3a Bo BOOGUYAEHOTO BpeMe.

He npectaHyBajTe aa semate Avodart 6e3 coBer

He npecraHysajTe ga 3emarte Avodart 6e3 npeTxogHO Aa ce KOHcynTupaTte co
BawwoTt pokrop. Moxebu ke 6ugat notpebHu oo 6 meceun Unv noseke npeg aa ro
3abenexute eeKkToT.

=  Ako umare Apyru npauiaka 3a ynotpeGarta Ha OBOj JieK, npawajre ro
BawwuoT aoktop unu chapMauesT.

4, MOXHWU HECAKAHW OIEJCTBA

Kako un cute nekoswm, OBOj JieK MOXe Ja npeau3Buka HecakaHu p,echBa, HnakKo
He Kaj CUTe NaLmeHTn.

Aneprucku peakumm

3HauM Ha aneprucku peakuun moxe ga ouaar:
- OCUN Ha KoxarTa (LLITO MOXe Aa Yyewa);
- ypTuKapmja (kako of konpusa).
- OTOK Ha OYHMTe Kanauu, NMuUeTo, YCHuUTe, §




e 4 KoHTakTupajTe ro Bawuotr [OKTOp BegHaw ako MmaTe HEKOj o4 OBUE
CMMNTOMU U NpecTaHeTe fa 3emate Avodart.

YecTu HecakaHm fejcTBa
Osue HecakaHu dejcmea mMoxe Oa ce jasam kaj 1 Ha 10 mMaxu, Kou 3emaam Avodart:

- HemoxxHOCT Aa ce nocTurHe M oApXu epekuujata (UMnomeHyuja), oBa MoXxe
Aa npofoJKKN 1 Mo NpecTaHOK Ha 3eMakeTo Ha Avodart;

- HamanyBsake Ha cekcyanHata xenba (nmbunao), oBa Moxe fa NpoAocKN U No
npecTaHoK Ha 3eMareTo Ha Avodart;

- MOTELUKOTUM CO ejaKynauuja, Kako WTO € HamaslyBake Ha BOMyMEHOT Ha
cemMeHa Te4HOCT ocrnoboaeH 3a BpEME Ha CeKCyallHUOT OQHOC, OBa MOXe Aa
NPOAOIIKMA U NO NPEeCcTaHOK Ha 3eMaeTo Ha Avodart;

- 3ronemysawe Ha fojkute (rpagute) unu  GonHa  4yBCTBUTENHOCT
(rmHekomacTuja);

- BpTOrnasuua, Kora ce sema co tamsulosin.

Momanky yecTu HecakaHu AejcTBa
Osue HecakaHu Oejcmea Mmoxe Oa ce jasam 8o 1 Ha 100 maxu, Kou 3emaam
Avodart:

- KapauvjanHo 3aTtajyBarbe (CpUETO cTaHyBa nomanky edukacHo BO
ucnymnysawe Ha KpBTa HU3 Tenoto. Moxe fga ce nojaBaT CUMNTOMMW Kako
HefoCTaToOK Ha BO3QyX, EKCTPEMEH 3aMop M OTeKyBawe Ha 3rnobosute u
Ho3eTe);

- ry6eme Ha kocaTa/BnakHaTa (Boobu4aeHo of TENOTO) UK pacT Ha Koca

Heno3HaTu HeckaHu eceKkTH

®pekseHUMjaTa He MOXe Aa Buae npoueHeTa o4 pacnonoXnueuTe NOAaTOLM:
- penpecuja;
- Donka u 0TOK Ha TecTucuTe.

MpujaByBare Ha HecakaHU AejcTBa

KoHTakTupajte ro BawmoTt aokTtop unu capmauesT Aokonky Bu ce nojaBaT Hekou
HecakaHu fejcTea, BKydyBajkM U HECakaHW AejcTBa KoM He ce HabpoeHu Bo oBaa
ynatctBo. Cekoe HecakaHO AejCTBO MOXeTe, UCTO Taka, AUPEKTHO Aa ro npujasute u
npeKky HauMoHanH1oT cucTem 3a npujasyeare. Co cekoe npujaByBatbe Ha HecakaHu
Aejctea, Bue nomarate ga ce pobujat noseke nHbopmauun okony 6esbegHocta Ha
OBOj NeK.

"HecakaHuTe peakuuMu of nekosuTe MoXe fa -
LeHTap 3a dhapmakoBurunaHua npu AreHuujaTta 34 |
(yn.Cs.Knpun n Metoauj 6p.54 kat 1) unu no efig
Ha AreHumjaTa hitp://malmed.gov.mk/."

5. Kako na ce 4yysa Avodart

JlexoT yyBajTe ro Ha MecTa HefoCTanHKW 3a geua.

He ro uyBeajTe Avodart Ha Temnepatypa Hag, 30°C.



He ro ynotpebyBajTe 0BOj nek no 4atymoT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba WTo e
HaBeeH Ha KapTOHCKOTO nakyeBawe unu Ha 6nuctep nakyeaweTo. [JaTymMOT Ha
NCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba ce ogHecyBa Ha NOCNeAHUOT AEH O Toj Mecel.

He r dpnajte nekosBuTe npeky OTNagHM BOAW WNM BO JOMalleH oTnag.
KoHcyntupajte ce co BawwmoT chapmaueBT kako U Kage Aa r uccpnute nekosute
LITO noseke He ru ynotpebysate. OBUE MEPKM Ha NPETNasnUBOCT NpUAoHecyBaaTr
3a 3alUTUTa Ha XMBOTHaTa OKONWHA.

6. CoapxuHa Ha naKyBaHeTO U OCTaHaTU MHGOPMaLUK

LLTo coapxu Avodart
AxtuBHata cynctaHua e dutasteride. Cekoja meka kancyna cogpxu 0.5 mg
dutasteride.
HApyruTe NOMOLLIHM COCTOjKM Ce:
- BO KafncynaTta: MOHO 1 AWIMUUEPUON Ha KanpunuyHa/kanpuyHa KUCEnuWHa u
6yTunateH xuapokeutonyeH (E321);
- obBuBKaTa Ha KarncynaTa: xenaTuH, rmuuepon, TutaHuym auokeup (E171),
XonT eneseH okeua (E172), Tpurnuuepuam (CpeaeH naHew), neuutuH (Moxe
Ja coapxu coja macro).

Kako usrnena Avodart u cogpXxuHa Ha nakyBaleTO

Avodart mexuTe kancynu ce W3OOMKEHW, HEMPOSUPHU, XONTW Kancynu of MeK
xenaTtuH co osHaka GXCE2. Tue ce gocranHu Bo nakyeawe og 10, 30, 50, 60 n 90
Mekn kKancynn. CuTe nakyBaka MOXe Ja He ce [JocTtanHM Ha nasapoT
(MapkeTupaHm).

HauuH Ha u3pnaBake e
JlekoT ce u3pgaBa BO anTeka camo Bp3 OCHOBA Ha Jje(p%kig péueﬂT
/ *1\ (‘

Bpoj u patym Ha Opo6peHue 3a cTaBame Ha j
11-7492/2 Ha 26.10.2021

faTym Ha nocrieqHa peBU3vja Ha BHATPELHOT
Maj, 2023 r.
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