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AbupaTtepoH Krka (abiraterone acetate)
06w npernea Ha AbupaTtepoH Krka n ocHoBaHusa 3a pa3pelwaBaHe B EC

KakBo npeacrasnsasa AbupartepoH Krka u 3a kakBo ce nanonssa?

AbupatepoH Krka e npoTMBOpakoBO /IEKapCTBO, KOETO Ce M3MO0J3Ba 3a JIeYEHME Ha MbXe C
MeTacTaTM4YeH pak Ha NpocTaTaTta. ToBa € pak, KOWTO 3acsira NpocTaTHaTa xJe3a (k/ie3a Ha MbXkaTta
penpoAayKTUBHa cucteMa). Manonsea ce, KOraTo pakbT Ce € pasnpoCTpPaHu B APYrK 4acTu Ha TAN0TO
(MeTacTtaTuyen).

AbupaTtepoH Krka ce n3nonsea B KOMbMHaLMA C NPEAHU30H UV NPeAHN30/10H (MPOTUBOBB3MNANIUTENHU
nekapcTaa):

e KOraTO pakbT € HOBOAMArHOCTULUMPAH, BUCOKOPUCKOB U YyBCTBUTENEH KbM XOPMOHW; B TaKnBa
cnyyan AbupaTepoH Krka ce nsnonssa B KOM6MHaLUSA C JleUeHNE, HapedueHo aHaporeH
AenpuBaLMOHHa Tepanus;

e KOraTo MeMKaMeHTO3HaTa kacTpauus (M3Mnosi3BaHe Ha NeKapCcTBa 3a CuMpaHe Ha NpPoW3BOACTBOTO
Ha MbXKM XOPMOHW) B KOMBUHALMA C aHAPOreH AernpuBaLUMOHHA Tepanus He e noaelncTeana un e
cnpsina Aa AelCTBa NpW MbXXe, KOUTO HAMAT CUMMATOMMU UM UMAT CaMo JIEKM CUMNTOMU U MPU KOUTO
olle He e HeobxoaMMa xuMuoTepanus (fekapcTea NpoTUB pak);

e  KOraTo MeAMKaMeHTO3HaTa WKW onepaTMBHATa KacTpauus U xMMmoTepanuaTa C AoLeTaKcesn He ca
noaencTeanun uan ca cnpenu ga Aencrear.

AbupaTtepoH Krka cbabpxa akTMBHOTO BellecTBO abupatepoH aueTaT (abiraterone acetate) n e
~FEHEPNYHO nekapcTeo". ToBa o03HauyaBa, 4ye AbupaTepoH Krka cbabp)xa CbLLOTO aKTUBHO BELECTBO U
[ENCTBa Mo CbLUMS HauYMH KaTo ,pedepeHTHOTO JIeKapCcTBO", KOETO BeYe € pa3pelleHo 3a ynotpeba B EC
W ce Hapuya Zytiga. 3a noBeye MHbOPMaLMA OTHOCHO FrEHEPUYHUTE NleKapCTBa BMXTE AOKYMEHTa Tu1n
»BBMPOCU U OTFrOBOPU™ TYK.

Kak ce nanonssa A6uparepoH Krka?

AbupaTtepoH Krka ce npeanara noa ¢opMaTta Ha TabsieTku 1 ce OoTNycKa Nno JIEKapCcKo npeanucaHue.
MpenopbuntenHarta go3a e 1000 mg, NnpMeMaHu BeAHBbX AHEBHO Ha Npa3eH CTOMax. ToBa O3HauyaBa, 4e
nauneHTbT TpsibBa Aa nM34yaka noHe 2 yaca cnej XpaHeHe, Npeau Aa B3eMe /1eKapCcTBOTOo, U He Tpsbea
Aa rnoema xpaHa noHe 1 yac cneg npuveMa My. JleyeHmeTto TpsibBa Aa 6bae npekpaTeHo, ako NauueHTuTe
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pa3BuAaT YepHoapobHM npobnemu. B cnyyait ye yepHoagpobHaTa GyHKUMSA Ce HOpManm3anpa, 1IeYEHUETO
MoXxe Aa 6bae Bb306HOBEHO C HaMasieHa Ao03a.

3a noseye nHbopMaumsa oTHOCHO ynoTpebaTta Ha AbupatepoH Krka BMXTe NMCTOBKATa UM Ce CBbpPXETE
C Bawusa nekap wnu gapmauesT.

Kak pencrBa A6buparepoH Krka?

AKTMBHOTO BellecTBo B AbupatepoH Krka, abrupaTepoH aueTaT, ce NpeBpblia B opraHu3Ma B
abupaTepoH, KOMTO cnMpa NPON3BOACTBOTO HA MbXKWNS XOPMOH TECTOCTEPOH B OpraHu3Ma. A6upaTtepoH
AeiicTBa, KaTo 6nokmpa eH3mma CYP17 B TeCcTUCUTE M B ApYrMTE YacTU Ha opraHuaMa. Tbit KaTo pakbT
ce Hy>aae oT TECTOCTEPOH, 3a Aa Ce Noaabpxa v pa3suBa, AbupaTepoH Krka Moxe aa 3abaBu pacrexa
Ha paka Ha mpocTaTaTa 4Ypes HaMansiBaHe Ha NPOM3BOACTBOTO Ha TECTOCTEPOH.

Kak e npoyueH AbupaTtepoH Krka?

Mpoy4YBaHWs 3a MNON3UTE M PUCKOBETE NpU 0A06peHUTe ynoTpebn Ha akTUBHOTO BELECTBO BeYe ca
npoBeaeHun c pecdepeHTHOTO lekapcTBo Zytiga u He e Heo6xoAUMO Aa ce NoBTapAT ¢ AbupaTtepoH Krka.

KakTo 3a BCAKO /1leKapcTBo, hmpMaTa e npeactaBuia npoyyuBaHUs 3a Ka4yecTBOTO Ha AbupaTtepoH Krka.
dupmMata e npoBesna Cbllo NpoyyBaHe, KOETO MNOoKasBa, Ye TOBa /1IeKapCTBO € BUOEKBUBAJIEHTHO Ha
pecdepeHTHOTO NleKapcTBo. [1Be nekapcTBa ca 6UOEKBUBANIEHTHU, KOraTo MMaT e4HU U CbliN HMBA Ha
aKTUBHOTO BELLECTBO B OpraHu3Ma 1 nopaau ToBa Ce 04YakBa Aa MMaT euH U Cbll edekT.

KakBu ca nonsure n puckoserte, CBbp3aHun ¢ AbuparepoH Krka?

Tbi kaTo AbupaTtepoH Krka e reHep1M4HO fiekapcTBO N 6MOEKBMBANEHTHO Ha pedepeHTHOTO sIeKapCcTBo,
ce npuema, 4ye Non3nTe N PUCKOBETE Ca CbLUMTe KaTo Npu pedepeHTHOTO NIeKapCTBo.

3auwo A6bupartepoH Krka e paspeweH 3a ynorpeba B EC?

EBponeiickaTa areHumMs no nekapcreaTa 3aK/oun, Ye B CbOTBETCTBME C U3NCKBaHUATa Ha EC e
[oKasaHo, ye AbupaTtepoH Krka e cbC cpaBHMMO Ka4yecTBO M € buoekBmBaneHTeH Ha Zytiga. 3aToBa
CTaHOBMLLETO Ha AreHuusaTa e, Ye KakTo npu Zytiga, nonsurte oT ynotpebaTta Ha AbupaTepoH Krka
npeBuMLWaBaT yCTaHOBEHUTE PUCKOBE M TO3M NPOAYKT MOXe Aa 6bae paspelleH 3a ynoTtpeba B EC.

KakBu Mepku ce npeanpuvemMart, 3a Aa ce rapaHTupa 6esonacHaTa u
ecdexkTBHa ynorpeba Ha A6bupartepoH Krka?

Mpenopbk1Te M NpeanasHUTe Mepku 3a 6e3onacHaTa 1 edekTuBHa ynoTpeba Ha AbupaTepoH Krka,
KOMTO CfieaBa Aa ce crnassBaT OT MeAWUMHCKUTE CMeunanncTM n naumeHTuTe, ca BKKYEHN B KpaTKaTa
XapaKTepucTnkKa Ha NpoAayKTa U B IMCTOBKaTa.

KakTo npu BCUYKM NnekapcTBa, AaHHUTE BbB Bpb3ka C ynoTpebata Ha AbupaTtepoH Krka HenpekbcHaTo
ce npocneasiBaT. CbobLeHNTe HeXeNnaHu peakuum, cBbp3aHu ¢ yrnotpebata Ha AbupaTtepoH Krka,
BHMMAaTEJNIHO Ce OLUeHsBaT U ce npeanpueMaT BCMYKM HeO6X0AMMM MEPKM 3a 3aluMTa Ha nNnaumeHTuTe.

AonbnHutenHa nHpopmauymsa 3a AbuparepoH Krka:

JonbnHuTenHa nHgopmauus 3a AbmnpaTtepoH Krka MoxeTe Aa HamepuTe Ha yebcanTa Ha AreHumsaTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/abiraterone-krka. MHdpopMauuns 0THOCHO pedepeHTHOTO
NleKapCcTBO CbLLO MOXe Aa ce HaMepwu Ha yebcaiTa Ha AreHumsaTa.
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