ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Avodart 0,5 mg kapsulki elastyczne W
Dutasteridum . //”’UQ
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. 7 ’ /

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.

- Nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywad innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

- Jesli wystapig cigzkie objawy niepozadane lub jakiekolwiek objawy niepozgdane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Avodart i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avodart
Jak stosowaé Avodart

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Avodart

Inne informacje

DA LN

1. CO TO JEST AVODART I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Avodart jest stosowany u mezczyzn z powigkszonym gruczolem krokowym (tagodnym rozrostem
gruczotu krokowego) — nienowotworowym rozrostem gruczotu krokowego spowodowanym
nadmiernym wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrotestosteronem.

Substancija czynna leku jest dutasteryd, ktéry nalezy do grupy lekéw bedacych inhibitorami enzymu
5-alfa reduktazy.

Powickszenie gruczotu krokowego, moze prowadzié do wystapienia probleméw z oddawanijem
moczu, takich jak utrudnione oddawanie moczu i czestsze oddawanie moczu. Moze wystapié rowniez
zwolnienie przepltywu moczu i staby strumien moczu, W przypadku niepodjecia leczenia moze
nastapi¢ catkowite zablokowanie przeptywu moczu (ostre zatrzymanie moczu). Taka sytuacja wymaga
natychmiastowego rozpoczecia leczenia. W niektérych przypadkach potrzebny jest zabieg
chirurgiczny majacy na celu usuniecie lub zmniejszenie gruczotu krokowego. Avodart zmniejsza
wytwarzanie dihydrotestosteronu, co powoduje zmniejszenie gruczotu krokowego i ztagodzenie
objawdw. Zmniejsza zatem prawdopodobiefistwo wystapienia ostrego zatrzymania moczu

1 koniecznoéci interwencji chirurgicznej.

Avodart moze by¢ réwniez stosowany jednoczeénie z innym lekiem, zwanym tamsulozyna
(stosowanym w leczeniu objaw6w powiekszenia gruczotu krokowego).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AVODART

Kiedy nie stosowa¢ leku Avodart

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$é) na dutasteryd lub inny sktadnik leku
Avodart,

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na jakikolwiek lek z grupy inhibitorow 5-alfa
reduktazy,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystgpowania powyzszych okolicznosci.




Lek przeznaczony jest wylacznie dla me¢zezyzn. Nie wolno stosowaé go u kobiet, dzieci
i mtodziezy.

Kiedy zachowaé szczegblng ostrozno$é stosujgc Avodart

- Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby. Jesli u pacjenta
wystapita choroba watroby, moze by¢ konieczne wykonywanie dodatkowych badan podczas
stosowania leku Avodart,

- Kobietom, dzieciom i mlodziezy nie wolno dotykaé uszkodzonych kapsutek leku Avodart,
poniewaz substancja czynna moze by¢ wchtaniana przez skére. W przypadku kontaktu ze skéra,
zanieczyszczona powierzchni¢ nalezy niezwlocznie umyé woda z mydtem.

- Nalezy stosowaé prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecnosé
dutasterydu w nasieniu mezczyzn stosujacych Avodart. Jesli partnerka jest w ciazy lub moze byé
w cigzy nalezy unika¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem, poniewaz dutasteryd moze zaburzy¢
rozw(] dziecka ptci meskiej. Wykazano, ze dutasteryd powoduje zmniejszenie liczby plemnikéw,
objetosci nasienia i ruchliwoscei plemnikéw. Moze to prowadzié do zmniejszenia ptodnoéci.

- Avodart moze mie¢ wplyw na oznaczenie stezenia PSA (ang. Prostate Specific Antigen -
Swoisty Antygen Sterczowy), ktére jest czasem przeprowadzane w celu wykrycia raka gruczotu
krokowego. Pomimo tego lekarz moze $wiadomie zleci¢ wykonanie tego badania w celu wykrycia
raka gruczotu krokowego. Jezeli u pacjenta wykonuje sig oznaczenie stezenia PSA, pacjent
powinien poinformowaé lekarza o przyjmowaniu leku Avodart.

W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku Avodart nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Stosowanie leku Avodart z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga oddziatywac z lekiem Avodart i zwieksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia
dzialan niepozadanych. Do tych lekéw naleza;

- werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi)

- rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV)

- itrakonazol Jub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).

Nalezy poinformowaé lekarza w przypadku stosowania tych lekéw. Moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki leku Avodart.

Stosowanie leku Avodart z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowaé zaréwno z positkiem, jak i niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersig

Kobietom w ciazy (Ilub mogacym by¢ w cigzy) nie wolno dotykaé uszkodzonych kapsutek.
Dutasteryd jest wehtaniany przez skorg i moze zaburzy¢ rozwéj dziecka plci meskiej. Szezegdlne
ryzyko istnieje w trakcie pierwszych 16 tygodni ciazy.

Nalezy stosowa¢ prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecnoéé dutasterydu
W nasieniu mgzcezyzn stosujacych Avodart. Jesli partnerka jest w ciazy lub moze byé w ciazy nalezy

unika¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem.

Wykazano, ze Avodart powoduje zmniejszenie liczby plemnikéw, objetoéci nasienia i ruchliwoéci
plemnikéw. MoZe to prowadzi¢ do zmniejszenia ptodnosci u mezczyzn.

Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z dutasterydem nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.




Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie dutasterydu miato wptyw na zdolnoéé prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn.

3.  JAKSTOSOWAC AVODART

Avodart nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Ile leku nalezy stosowaé

- Zalecana dawka leku Avodart to jedna kapsulka (0,5 mg) przyjmowana raz na dobe.
Kapsutke nalezy potkna¢ w catoéci popijajac woda. Kapsutek nie nalezy rozgryzaé ani otwierad.
Kontakt z zawarto$cia kapsutek moze spowodowaé b6l w jamie ustnej lub bél gardta.

- Stosowanie leku Avodart jest dhugotrwate. Niektérzy pacjenci odczuwaja ztagodzenie objawéw
juz na poczatku leczenia. Jednakze inni dla uzyskania poprawy wymagaja stosowania leku
Avodart przez 6 miesigcy lub dhuzej. Nalezy stosowaé lek Avodart tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Avodart
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwrécid sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Avodart
Nie nalezy stosowac¢ dodatkowych kapsulek w celu uzupekienia pominietej dawki. Nalezy przyjaé
nastepna kapsutkg o zwyklej porze.

Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Avodart bez zalecenia lekarza
Nie nalezy przerywag stosowania leku Avodart, dopéki nie zaleci tego lekarz. Dla uzyskania poprawy
moze by¢ konieczne kontynuowanie leczenia przez 6 miesiecy lub dhuzej.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Avodart moze powodowa¢ dzialania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo rzadkie reakcje uczuleniowe

Objawy reakeji uczuleniowej mogg obejmowacé:
- wysypke skérng (ktéra moze by¢ swedzaca)
- pokrzywke

- obrze¢k powiek, twarzy, warg, rak i nég.

Jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawéw nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem
i przerwaé stosowanie leku Avodart.

Czgste dzialania niepozadane

Takie objawy moga wystapié nie cze$ciej niz u 1 na 10 mezczyzn stosujqcych Avodart:
- impotencja (niemoznosé uzyskania lub utrzymania wzwodu)

- zmnigjszenie popedu piciowego (libido)

- trudnoSci z wytryskiem nasienia

- powigkszenie lub bolesnos¢ gruczoléw piersiowych (ginekomastia)

- zawroty glowy podczas stosowania z tamsulozyna.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmace te.




5.  JAKPRZECHOWYWAC AVODART
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywaé leku Avodart w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowa¢ leku Avodart po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
lub blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki niepotrzebnych kapsutek
leku Avodart. Nalezy zwrdci¢ je do apteki, ktéra zapewni zniszczenie ich w sposéb bezpieczny dla
§rodowiska.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Avodart
Substancjq czynna leku jest dutasteryd. Kazda kapsutka elastyczna zawiera 0,5 mg dutasterydu.
Inne sktadniki leku to:
- wewnatrz kapsutki: mono- i diglicerydy kwasu kaprylowego/kaprynowego oraz
butylohydroksytoluen (E 321)
- otoczka kapsulki: zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zétty (B 172),
triglicerydy nasyconych kwas6w tluszczowych o $redniej dtugoéci tancucha, lecytyna.
- tusz: Zelaza tlenek czerwony (E 172) jako barwnik oraz ftalan polioctanu winylu, glikol
propylenowy, makrogol.

Jak wyglada lek Avodart i co zawiera opakowanie

Lek Avodart ma postaé podtuznych, nieprzezroczystych, zéttych, kapsutek elastycznych

z nadrukowanym czerwonym tuszem napisem GX CE2 na jednej stronie. Lek jest dostepny w
opakowaniach zawierajacych 10, 30, 50, 60 lub 90 kapsutek. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytwoérca:

GlaxoSmithKline Export Ltd Catalent France Beinheim S.A.
980 Great West Road 74 rue Principale

Brentford, Middlesex TW8 9GS F-67930 Beinheim

Wielka Brytania Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Avodart - Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, Irlandia, Wtochy, Fotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Norwegia, Polska, Portugalia,
Stowacja, Stowenia, Szwecja, Holandia, Wielka Brytania

Avidart - Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Commercial Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

Tel: + 48 22 576 9000

Data zatwierdzenia ulotki: ‘
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