YIIATCTBO 3A HATMEHTOT
DUTAPROST 0.5 mg, Mexn kancy.u

AyTacTepua

T ]
[Tpen ynorpeba Ha JekoT BHUMATEIHO TIPOYHTAjTE 0 YNATCTBOTO,
*  yeajme zo ynamcmeomo. Mapcedy ve mpeba da 20 npouumame ROEMOPHO.

* Ako umame Oonomnumennu| npawara, obpameme ce xkaj Bawuom Ookmop  uau
tfmp Matean, !

* Ogof nex Bu e npenuwan Baw i D U He mpeba 0a um 2o dasame Ha Opyau Auya
fidejku Moosice 0a UM Hatmemu OVPU U AKO HUBHUME CUMPIMOMI CE UCMU KaKO Bawume.

o _dxo 3abenesicume cepuoIHoO Hle-cahrr:n:- defcmeo unu 6uno Koe Hecakawo dejcmeo xoe He ¢
HABEDEHO 80 08A YNAMCMEO, Efe Mofiwme xaxceme My Ha Bawwom doxmop.

¥OaTersoTo compan: .
1. Illmo npememaeyeu nexom DUTAPROST u 3a wmo ce ynompebysa
2.1lImo mbpa Oa snaeme, nped da zo ynompedume nexom DUTAPROST
3. Kaxo ce\ynompetivea rexom DUTAPROST

4. Moosiny necaxarnu dejema na aexomy DUTAPROST

3. Yysare|u pox na ynompeba na rexgm DUTAPROST

6. Honomnumennu ungpopmayuu

lIto coapun DUTAPROST
AKTHBHA CYNICTaHOMja:
Exna meka kancyna coapxu 0.5 mg ayractepua.

IMomowmsm cocTojKu:

Codpxcuna Ha Kancynama ;
e Mono-gu-ruuuepuar Ha KanphHa/KanpuAcKa KucenuHa (MDC);
o Oyrunnapoxcutonyen (E321).

Teno u kana na kancynrama:

o enatun (E441);
riduepon (E422);
TuTan-guokenn (E171);
ot xenesed (11I)-oxeun (E172);
TPHTIMUEPHIN €O cpenHa AOAMHHA Ha JI3HITH;
NCIHTHH,

Ilpeena 60ju 3a nevamerse Opacode WB red (NS-78-15035) koja codpacu:
FD» & C Red # 40 /Allura Red AC Aluminum Lake (E129);
H3IOTPONAaHOJ;
nponuiesraukon (E1520);
xunipomenosa (E 464);




* THTaH-1HoKena (E171);
® JSCTHIMpAHA BOJA.

Kaxo u3riena aexor
Mekn xancyad. brctap, MaciieH pa¢TBOf| WHKAaNCynMpan Bo HETIpOBU/IHA, NOJITCHABECTA, MeKa,
JKENATHHEKA KallCyla co XouaTa 60ja Ha Kpja o1 eIHaTa CTpaHa Ha KALCYJIAaTa Mo JI0MKMHATA Ha
TEIOTO CO UPBEHO MACTUNO € ueneuaresa | DSG 0.57,

Hocuren na onobpennero 3a npomer:
AnsoreH 100 bapuue — Ilpercrapuntiteo Cronje
¥Yn. Kozapa 13 A
1000 Ckomje

[IponssoguTesn:

Alvogen Pharma d.o.o.
Padnjacka bb, Barice, Plandiste
Peny6auka Cpbuja

Pharma Pack Hungary Ltd.

Vasut utca 13, Budaors, 2040, Yurapiija

S.C. Labormed-Pharma S.A
44B Theodor Pallady Blvd., 3rd district,
Bucharest, code 032258, Pomauuja

1. HITO NPETCTABYBA JIEKOT DUTAPROST | 3A LIITO CE YIIOTPEBYBA

DUTAPROST ce ynotpedysa 3a '[‘]JEIL'M&H Ha 3roJIEMyBame Ha MpocTaTaTa Kaj Maxku. JlekoT ce
ynorpebyBa mpu GCHHTHA XUNIEPNNasja Ha MpocTaTa (HEMANUTHO 3rONIEMYBAE HA TIPOCTATATA)
KOja ce jaByBa 3apaji 3roJieMeHo .rmqtme H XOPMOHOT JUXHIPOTETCTOCTEPOH.

DUTAPROST kako akrTuBHa cyncj’aj-nmja CompiKM AyTacTepup. [yTacrepup npumafa wa
TpyNaTa IEKOBH [I03HATH KAKO HHXHGHTOPK Ha Sai-pelyKTasa.

3rojieMeHaTa MpPOCTaTa HPEAM3BHKYBA YpPWUHApHM TeroOW (HApYLIYBAaIe Ha CHMCTEMOT 3a
MOKPEISE) KAKO: OTEXHATO MOKpeHe 1 nonpeda 32 yecTo MOKpeRe. Kaj nanuenTiTe MOXe 1a ce
jaBu u OaBeH M cab Ma3 Ha ypuHa. J{(am.m}f BaKBaTa coctojba He ce eKyBa MOXe aa Jlojie 10
HenoceH npekur (6IOKHpame) Ha MPOTQKOT Ha ypWHA H 10 MOjaBa HA aKyTHA YpHHApHA
peTeHuHja (HEMOXKHOCT 3a MOerI-Be).[B:} (B0j cny4aj Tpeda Aa ce MPeB3eMaT HTHU MEINLHHCKH
MepkH. Bo ojpemeHH cuTyalMu MO#e |18 e HEONXOAHO A3 C€ M3BPIIH HTHA XMPYPLIKa
MHTEPBEHIM]& CO LIEN Ia C€ OTCTPAHH TH HAMANN TOIEMUHATA Ha TIPOCTATATA.

Jlexor DUTAPROST ja Hamanyea inﬂ}*vz IHjaTa Ha TUXMIPOTECTOCTEPOH LWITO [I0CTEAOBATETHO
IOBElyBa 10 HamalyBame Ha TOICMMHATE Ha NpocTaTa U NOJo0pYBarke Ha CHMITOMHTE Kaj
naimentoT. Ha 0BOj Ha4uH ce HaMamyBa PU3MKOT OJ M0jaBa HA aKYTHA YpHHADHA PETeHLMja M
notpebara 3a XHpypIIKa HHTEICJH'EHLI,HjIﬂ.




Osoj nek Moxke Ja ce ynoTpeOyBa 8O konOHHALM]A CO TAMCYJIO3HH (APYr NeK KOj ce KOPHCTH 3a
TPETM&H |HA CHMIITOMHTE Ha 3ro/leMEHa TPOCTATa).

2. IHTO TPEBA JA 3HAETE IIPEA JA TO YHOOTPEBHTE JEKOT
DUTAPROST ‘

lpedynpedeme 20 Bawwom doxmp ako semame Opyau ReKosu, uMame HEKOja XPOHUMHA
Boirecm, Hexoe nopememysarse Ha MEMABOANIMON, HPEOCEMAUSY CMe HA HEKOU NEKOBY WTU CHe
uMane QEPIUCKA pearyuja Ha Hexou 0o Hue.

Kora ne cmeere aa ro ynorpeGysate sekor DUTAPROST

HemojTe |11 ro 3emate 0BOj €K Bo clleui{te clydan:

*  aKO CTe NIPEOCETIHBH (aNeprHyni) il yTacTepusl, Ha ApYIH MHXMOUTOpM Ha So-peaykrasa,
coja, KMKHPHKH MM Ha 6MITO0 KOja Ap¥ra cOCTOjKa Ha JIEKOT (BuaeTe aen 6).

® aKO HMaTe TEIKO OLITCTYBAmE HA (PYHKLMjATA HA LPHHOT APOb.

HMrdopmupajre ro Bamuor fokTop &Ko HelTo 0 NPETXOIHO CIOMHATOTO Ce OAHECYBA Ha Bac.

AKO He ¢Te CHTYPHH, TIped 1a ja noguers frepanujara co DUTAPROST o6parerte ce 3a coser kaj

Bammot noktop. T

Jlexor DUTAPROST e namener 3a ynotpefia UCKIYYHMBO Kaj MaXKH U HE CMee Ja ce NIPHMEHYBa

Kaj JKeHH, Jela U aJoJIecIeHTH.

bujere nocelno npernasausn awo ru ynorpedysate DUTAPROST

Mpen na ro ynotpeSute nexot obpatere cic 3a coBeT kaj Bawuor gokrop mim ¢apmanesT:

e DBo HexkoM KIMHWYKM HCTIMTYBAHA HA NEKOT Kaj NalMEHTMTE KOM MpHMane AyTacTepHni U
YIITE €I€H JIeK KOj mpunara Ha iipymnara anga 6lokaTopH Kako Ha Ip. TaMCYJIO3MH ce jaBulie
CHMIITOMH Ha cpleBa HHeyduuleniyja (coctoj0a Ha HapylleHa paboTa Ha CpLETO IPH Koja
CpLETO He IyMmra JOBOJHA KOJINHYMHG Ha KpB). [lalMEHTHTE TPETMAHOT ro MpOJOIKHIE CO
MPHAEHA caMo Ha eIEH JeK (Hm{l camu{: OyTacTepHI WA camo anda Giiokarop).

¢ HrudopymupajTe ro BamuoT poxrop AK0 UMaTe HapylleHa dyHKIH]a Ha UpHUOT Apol. Ako
CTe MMENE IPOGIeMH CO LIPHHOT APOP BO MEHATOTO 38 BDEME Ha TPETMAHOT CO XyTaCcTepH
MoO#E Ja € noTpebHo Ja Buce H npmrmr HEKOH JOTIOIHUTEHH UCTTUTYBAakbA.

s AKTHBHATH CYNCTaHUMja OJ OBOj ek ce pecopbupa mnpexy koxara. Ce mpenopauysa
JWEHUTE, AeLaTa W AZ0JECUeHTHTE la u3bernyeaar 1a 10jIaT BO KOHTAKT CO OIUTETEHH
katcymt. Bo ciyyaj Ha KOHTAKT, fefioT O Koara Koj OHI H3JONEH Ha COApXIHATA OF
Kancynara Tpe6a peHaU 0GHAHO 1A £¢ H3MHE CO CaIlyH K BOJA.

» 3a BpeMe Ha CEKCYANHMOT OAHAC ¢ Nperiopadysa a KopucTute KOHNOM. Bo crepmara Ha
M@} KoW Onyie Ha Tepanuja Cp K0T ce M3NavyBa aKTHBHATA CYNCTAHLMja yTacTEpU.
Hokoaky Bamara maprTHepka ¢ OpeMeHa WM ce COMHEBaTe JeKa € OpemeHa oJ rojema
BAKUOCT € Ja H30erHyBa Ja _rlcﬁma KOHTAKT CO CllepMaTa OMejKH AyTacTepui MOXe A2
Npe/iM3BHKA HApyLIyBame BO PaBOjOT Kaj MIOZOT ON MAIIKM MO, JlokaxkaHo € JeKa
AYTACTEpPHA I'0 HaMamyBa 6pojnT HA CNEepMATO30HAH, HHBHATA MOABMXHOCT U BOJTYMEHOT Ha
cniepma. Ceto oBa MOXe 1a ja Hiimauy Bawata niogHoCT.

o Jlekor DUTAPROST moxe ap BaMjac Ha HuBOoTO Ha PSA (cneuudmnyen auTureH Ha
npodrata) Bo Kpera. PSA ce ynotpedyBa 3a OTKpUBame (AMJarHOCTULIMpPARsE) HA PaK Ha




npoctata. [okonky tpeba ma Bu
undopmupajTe ro Bamuor foxTop ne
3a BpeMe Ha KIMHWYKUTE ucmr‘lr}rﬂap
pH3HK OIl TojaBa Ha pak Ha 1

ce ucnuTyBa HHBOTO Ha PSA Bo Bamara xps
ka cte Ha TepanHja co DUTAPROST.

hd HA JICKOT BO KOH YYeCTBYBAaJle MaxH CO 3rojeMeH
Ta Ouno 3alenekaHo Jeka Kaj MalMEHTHTE KOHM Io

ynotpebysane DUTAPROST nguecio ce jaByBa TexkOK 0GiMK Ha KapLBHOM Ha npocrara

CIIOPENCHO CO TMAUHUEHTHTE RIZ'E'H H

t

ro mpumane oBoj nek. He e pazjacHero kako

DUTAPROST Bnujae Ha mojasata Ha remka ¢dopmMa Ha pak Ha mpocTara.

DUTAPROST moxe upemmﬁglm 3
Ha rpagure, Jlokonky osue cHMMITA
340efeINHTE T0jaRa Ha JalonuMma Wil

OJIEMYBAHE Ha TPAJIUTE KAKO M 3roJieMeHa OCeTIMBOCT
MH Bu ce NIpHYMHA 3a 3arPIKEHOCT MM MaK ako
W MCLENOK Of JiojKkara Tpefa BelHaAII 1a ce 0fpatHTe

kaj BawmoT noxtop 6uaejku o
N0jKA,

MORE 1a € 3HalH Ha CEpH3HO HApyMIYBame¢ KaKo pak Ha

Ao Heurme 00 npemxoOHo CHOMRAMINO

! ce oonecyea na Bac unu ne cme cuzypru, nped oa ja
nouneme mepaniiama co DUTAPROST af

ipameme ce 3a cogem Kaj Bauuom doxmop.
Be moaume 0a 20 ungpopmupame Bauwom doxmop wnu gapmayeem axo 3emame, uau axo oo
Hepoamua cme 3emane 6uno xof dpye K, ngjm.r U OHUE KOU He Ce HA NeKAPCKU peyenm.
Hekow jiekoBM Moxe na Bnujaat s8p3 adjcteoto Ha nekor DUTAPROST u gma ro 3romemar
PH3HKOT O] [0jaRa Ha HecakaHu ediekTH,
Be moaume ga ro HHGopMupate BamuoT [I0KTop ako ynotpe6yBaTe HEKOj OI CIEIHUIE NEKOBH
Ouejkn Moxke Ja uMa notpeba o namMaiysame Ha Bamara Jiosa;
BEPATIAMHJI WIH JWITHA3EM (JIeKOBj 33 TPETMaH Ha BUCOK KPBEH MPHTHCOK)
PHTOHABM] VIH HEAKHABAD (JEKOBM 3a TpeTMaH Ha XVIB nubexuyja)
HTPOKOHA30J MM KETOKOHA3A (38 Tepanyja Ha rabuyHyl MHGEKUNN)
Heha30/10H (IeK NPOTHB nenpecuia)
anha-Grokaropy (JIEKOBH 3a TPETMAH HA 3TOJEMYBAHE Ha [IPOCTATATA HIIH 32 TPETMaH Ha
BICOK KPBEH IPUTHCOK)

Ynorpefia Ha Ipyra JexoBH

Vnorpelia co XpaHa H aJIKOXO0J

Jlexor DUTAPROST mosxe na ce 3eMa HezasucHO o)1 pacnopenoT Ha oOponuTe.

bpemenoct M noeme
Cosemysajme ce co Bawuom doxmop wnu ghapmayesm nped oa sememe duno kaxoe jex.
Kenute koM ce OpeMeHM MM ce coMHesaar Ha OGpeMeHOCT He CMeaT Ja JOJAT BO KHTakKT ¢O
owreTeny Kancyna of nexotT. Jlekot DUTAPROST ce pecopOupa mpeky Kokata M MoXe Ja
JIOBEJIE [I0) HAPYIIYBakba BO Pa3BojoT Kkaj I0JI0T O MAIIK TIO. 3a BpeMe Ha IpBuUTe 16 Hegenn
01 OpeMEeHOCT ce mpenopayysa ja ce [I‘IIJEBFEMBT nocebHU MEPKH Ha NPETHIa3NUBOCT.

3a Bpeme HA CEKCYAJIHMOT OJHOC C¢ NpenopavyBa Ja KOPHCTHTE KoHoM. Bo cnepMara Ha
M2 Kol OWnle Ha Tepamuja co NgkoT fETEKTI‘I[JﬂHil € aKTHBHara CYICTaHLMja LyTacTepu.
Jokonky | Bamiara maprHepka e OpeMeHfi WM TOCTOM MOXHOCT Ja € OpemeHa of roieMa

BXCHOCT & Ja u30erHyBa Ja Jojlie BO KOHTRKT co Bamtarta cnepMa.




AokaxkaHo e xeka ayracrepuy ro HaManypa OpojOT Ha cNepMaTO30UIH, HUBHATA HOABHXKHOCT H
BOJYMCHOT Ha criepma. CeTo oBa Mo#ke /44 ja Hamany Bamara ILTOAHOCT.

Ako Bamara 6pemcha NapTHEPKA J10j4¢ BO JOMMD €O JIEKOT nodapajte coser of Bamuor
JOKTOP.

Butujanue Bp3 cnocoGnocra 3a BOIGHLE HA ABTOMOGHII HIIH PAKYBAE:€ CO MAIHHU
Maia e BpojarHocra nexor DUTA PROST xa erimjae Bp3 Bawarta cnocoSHocTta 3a BO3EHEC Ha

aBTOMOOHI HITH paKyBake Co MALLTH H#

Baxun undomanun 3a nnmummrrl CYTICTAHINY HA J1IeKOoT
Jlexor DUTAPROST coapxn NEUMTHH ot COja IITO MOXe 13 3HAYM JeKa COAPH H Macno on
coja. AKO|CTe anepruuHu Ha KHKHPHKH H/IIE COja HEMO]jTE 1A 'O KOPHCTHTE JIEKOT.

3. KAKO JA CE YHOTPEBVBA JEKOT DUTAPROST

Cexora 3emajTe ro nekor DUT&PRDSI TOYHO OHaka Kako wto By e kaxaHo o1 crpaHa Ha
Bamuor fokrop. Axo He ro ynotpéfysate nekoT Cropej mpenopakute of Bammor gokrop
MOXe Ja A0jAe IO HapyIlyBame Ha ﬁ'mnn 10 Ha PSA Bo Bamara kps. Jlokonky nmMate Hekaxsu
npaiama obparere ce kaj Bammor IGKTOp| MM dapMaLeRT.

HJozupame

Boobuyaena npemopauana gosa og ayractepun e egHa xanycnaa (0.5 mg), eaHam wa gen.
Kancynata tpe6a na ce nporonra neda; ne Tpeba fa ce YBaKa WIH OTBapa OHAejku COJIp>KMHATA
OA KallCyllaTa MOXe 1a NOBe/ie 10 HPHTALM]a Ha CITIy30K0KaTa Of YCTaTa M rpiioTo.

JlexoT ¢ HameHer 3a moarorpajea Tepanija. Kaj HeKOM MalMeHTH Modke Opso ma nojme go
noZoOpyBate Ha cocoToj6aTa, HO Kaj| Apyrin 52 A3 ce MOCTHIHE CaKaHHOT TEPANEBTCKH 0J[roBOp
MOXE /i € NOTPEOHO Ja MOMHHAT M| 1o § Wiy moBeke Mecein Tepanuja.  Ynotpe6ysajTe ro
JICKOT OHOMIKY BpeMe KOJIKy WTo Bu e mperfopauano o Bawmot toxtop.

AKO CTe 3e/1e IIOroaema 103a 01 ACKOT OTKOIKY WTO e NOTpedHo:
AKO CTE 3eMajie IOrosiemMa 1032 OJ K0T OFKO/IKY mTo Tpeba, Tpeba BeAHAIT na ce ofparnre 3a
coet Kaj Bawnor noxtop mau o HajfiancKara 3npascTBeHa MHCTUTYLIH)a.

Axo cre 3a60paBH.Ie Ja ro 3eMeTe JA¢KoT:
Axo cTe 3300paBuie 1a o 3eMeTe neim- Hi BpeMeE 3aMETE ja Hape/HATA J03a BO BOOGHYAEHOTO
BpeMe crope Bandot peskum Ha szjkpam :

He semajre 1ojHa A03a 3a 1a ja HagoMecTiire nponymwTeHaTa 103a.

AKO HAIN10 NPEKHHETE A IO 3eMeTe TeK0T:

He ja npexunyrajte Bamara Tepanji Ge3 NIPeTX0AHO 1a ce MOCoBeTyBate co Bamuot KokTop.
Moxe na e notpeGHo u moseke ox & Metewn ga ro KOPHCTUTE JICKOT 32 Ja 1o 3adeemuTe
edextoT o1 Bammot tperman.




Aro umame dononnumennu npawarsa, 0]

4. MOXHH HECAKAHH JEJCT

Kako u cure gexosu DUTAPROST
[alUeHTH.

MHuory peTKH HecakaHm JejcTha
CHMNTOMH Ha aneprucKa peakimja &
L ]

HCHN 10 KOXKaTa (0Baa 10jand MO
* ypTuKapHja (HATWKYBa Ha MCHIT (1
® [I0jaBa H& OTOLM Ha OYHWUTE KAral

Axo Bu ce jasam nexou 00 cnomuibmum
AEKOM u eedHau obpameme ce xaj Bluuio
HecTn necakanu Jejcrea (ce jasysa

1 J

T Kilj

HaManeHo nuduuo (HamaieHa
npodIeMH ¢o ejaKynaiujara
3TOJIEMEHU WITH OCETIIMBY IpagH (I

CEKC

TTospemenH necakanm gejersa (ce Japyn
CpLeBa HHCY(pULMeHIHja (r.:m';mjﬁ:

MyMIa JOBOJIHA KONMYWHA HE KpB.

Ha roJIeM 3aMOop U OTOLH Ha IIPEETE
oTarame Ha BlakHaTa (Haj4ecio o

[
Aro 3abenescume erouwyearse wa Hexoe
dejcmen Koe wmo ne e HaeedeHo |&o
Bawmom doxmop.

5.
Jla ce yyBa noaaneky o1 godar Ha etal
Jla ce 4yea Ha Temmepatypa a0 30C°,

MMIOTEHLH]A (HAMOXHOCT 351[ ce g

pameme ce kaj Bawwom doxmop uau papmayesm.

BA HA JEKOT DUTAPROST

MOJe Za TIpeHH3BUKAAT HEeCaKaHH AEjCTBA Kaj oJpeaeHH

DH BHIVY Y BRAT!

€ 1a e MPUIPYKEHa CO jagex);
C/IM3BUKAH O[] KOTIPHBA);
i, THLETO, YCHUTE, PAIlETEHIH HO3eTe,

[

necaxuu dgjcmea npexuneme 0a 20 ynompeGysame
m dokmop

1-10 0g 100 nauveHTH)
DCTHIHE WK OAPKY epeKIlnja)
yanHa xeiba uiM HaMaleH CeKCcyaleH HaroH)

THEKOMaCTHja)

BPTOIJIaBULA (TIpH [/ICTOBpeMlEl{HEl VioTpeta co TAMCY03MH).

iT kaj <1 ox 100 namuenTH)

| Ha HapyiueHa paboTa Ha CpIeTO MPH Koja CPUETo He
CHMOTOMMTE BKIIyuyBaar: [LIMTKO AWMICEE, YYBCTBO
H TIY>KIOBUTE)

TEI0TO) M ONarame Ha Kocara.

00 Hecaxanume Oejcmea Ui NOja8a HA HECAKAHO
el GHAMPEULHO VHAMCHEO, geoHa uzgecmeme 20

YYBAIbE HA JIEKOT DUTAPROST

Jexom ne cmee da ce ynompebysa npcie
Ha naxyeareemo nod EXP. Hamym
HABEOCHUOM Mecel,,

JIeKkOBH He cMee Ia ce OJICTPAHYBRAT
IMpaiajte ro Bamuor dapmaueBT kaxo
OBue Mepky Ke MOMOTHAT 32 3aLITHTE

HA DKOTHHATA.

Hemerom Ha odamymom Ha ynompeba wimo e nageden

oM Ha ynompeba ce OOHecysd Ha NOCIeOHUOm OeH 00

peéKy OTNajHATa BOJA WIM CO JAOMAIIHWOT OTIAJ.
ja omcTpanuTe HemnoTpebHATa KONMUYWHA Of JIEKOT.




6. AOOOJHATEJIHH HHOOPMA LN
Haunn na magapane:
Jlexot c¢ u3nasa Bo aneka camo Ha peLeT

Coapsunn Ha naKypameTo
}{apmeu'a KyTHja co 3 6mmcrepn.
PVC/PVDC/Al 6muctep co 6ena Gojh koj coapxku 10 Mexu XenaTHHCKM Kancy/u.

bpoj u anTym Ha Pewrnue 3a npomer
15-9517/13 0 27.10.2014

/laTym nn nocesHa pernsnja Ha BHATPEMIHOTO YNATCTBO
Oxromepw, 2016




