Оригінал (укр.):

Дозування ліків при нирковій недостатності
Коригування дози для пацієнтів з різним ступенем ниркової недостатності (починаючи з кліренсу креатиніну  > 9 мл / хв) не потрібно, оскільки при проведенні фармакокінетичних досліджень не виявлено, що ниркова недостатність впливає на елімінацію лікарського засобу. Застосування  даного лікарського засобу не вивчалося  у хворих, які перебувають на гемодіалізі.

Вплив на простатичний специфічний антиген (ПСА) та виявлення раку передміхурової залози:
При застосуванні даного лікарського засобу пацієнтами,  які хворі на рак передміхурової залози, ще не було доведено жодного покращення клінічних показників. Пацієнти з доброякісною гіперплазією передміхурової залози (ДГПЗ) та підвищенням сироваткового простатичного специфічного антигену (ПСА) сростерігалися  у контрольованих клінічних дослідженнях із серійним моніторингом рівня концентрації ПСА та біопсіями передміхурової залози. При проведенні досліджень ДГПЗ, даний лікарський засіб не з'являвся для зміни частоти виявлення раку передміхурової залози, а загальна захворюваність на рак передміхурової залози статистично не відрізнялась у пацієнтів, які застосовували даний лікарський препарат або плацебо.

Перед початком терапії даним лікарським засобом та періодично після лікування препаратом,  рекомендується проводити цифрові ректальні обстеження, а також інші дослідження для діагностики раку передміхурової залози.

Переклад (англ.):

Dosage in renal insufficiency
Dosage adjustments are not necessary in patients with varying degrees of renal insufficiency (starting from creatinine clearance as low as 9 ml/min) as in pharmacokinetic studies renal insufficiency was not found to affect the elimination of the medicinal product. This medicinal product has not been studied in patients on haemodialysis.

Effects on prostate-specific antigen (PSA) and prostate cancer detection: 
No clinical benefit has yet been demonstrated in patients with prostate cancer treated with this medicinal product. Patients with benign prostatic hyperplasia (BPH) and elevated serum prostate specific antigen (PSA) were monitored in controlled clinical studies with serial PSAs and prostate biopsies. In these BPH studies, the medicinal product did not appear to alter the rate of prostate cancer detection, and the overall incidence of prostate cancer was not statistically different in patients treated with this medicinal product or placebo.

[bookmark: _GoBack]Digital rectal examinations as well as other evaluations for prostate cancer are recommended prior to initiating therapy with this medicinal product and periodically thereafter.

