Packungsbeilage: Information fur den Patienten

Avodart 0,5 mg Weichkapseln

Dutasterid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals

lesen.

- Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
Pflegepersonal.

- Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter, da es nur Ihnen verschrieben wurde.
Es kann anderen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Bekommen Sie eine der Nebenwirkungen, die in Abschnitt 4 aufgefuhrt sind? Oder

bemerken Sie eine Nebenwirkung, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben ist?

Wenden Sie sich dann an lhren Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal.

Inhalt dieser Packungsbeilage
1. Was ist Avodart und wofur wird es angewendet?
2. Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen oder mussen Sie besonders
vorsichtig sein?
Wie ist dieses Arzneimittel einzunehmen?
Mogliche Nebenwirkungen
Wie ist dieses Arzneimittel aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Avodart und wofur wird es angewendet?

Avodart wird zur Behandlung von Mannern mit einer Erkrankung namens benigne
Prostatahyperplasie oder BPH eingesetzt. Dies ist eine gutartige VergroBerung der Prostata,
verursacht durch eine ubermaBige Produktion des Hormons ,Dihydrotestosteron”.

Der Wirkstoff ist Dutasterid. Es gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als 5-Alpha-
Reduktasehemmer bezeichnet werden.

Wenn die Prostata groBer wird, kann dies zu Problemen beim Wasserlassen fuhren, wie
Schwierigkeiten beim Wasserlassen und die Notwendigkeit, haufig zur Toilette zu gehen. Eine
vergroBerte Prostata kann auch einen langsameren und weniger kraftvollen Harnstrahl
verursachen. Bleibt dies unbehandelt, besteht das Risiko, dass lhr Harnstrahl vollstandig blockiert
wird (akuter Harnverhalt). Eine solche Blockade erfordert sofortige medizinische Behandlung. In
einigen Situationen ist eine Operation erforderlich, um die Prostata zu entfernen oder zu
verkleinern. Dieses Mittel reduziert die Produktion von Dihydrotestosteron. Dies fuhrt dazu, dass
die Prostata kleiner wird und Ihre Beschwerden abnehmen. Dadurch verringert sich auch das
Risiko eines akuten Harnverhalts und die Notwendigkeit einer Operation.

Dieses Mittel kann auch zusammen mit einem anderen Arzneimittel verschrieben werden, das

Tamsulosin als Wirkstoff enthalt. Tamsulosin wird verschrieben, um die Symptome einer
vergroBerten Prostata zu lindern.
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2. Wann durfen Sie dieses Mittel nicht verwenden oder mussen Sie besonders vorsichtig sein?

Wann durfen Sie dieses Mittel nicht verwenden?

- Sie sind allergisch gegen Dutasterid, andere 5-Alpha-Reduktasehemmer, Soja, Erdnuss
oder einen der anderen Bestandteile dieses Arzneimittels. Diese Stoffe finden Sie in
Abschnitt 6.

- Sie haben eine schwere Lebererkrankung.

Wenn Sie vermuten, dass einer oder mehrere der oben genannten Punkte auf Sie zutreffen,
verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich fur Manner bestimmt und darf nicht von Frauen, Kindern
und Jugendlichen verwendet werden.

Wann mussen Sie besonders vorsichtig mit diesem Mittel sein?
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Mittel verwenden.

- Stellen Sie sicher, dass lhr Arzt uber mogliche Leberprobleme informiert ist. Wenn Sie eine
Lebererkrankung haben (hatten), kann es notwendig sein, dass Sie wahrend der
Anwendung dieses Mittels besonders uberwacht werden mussen.

- Frauen, Kinder und Jugendliche sollten jeden Kontakt mit undichten Kapseln vermeiden,
da der Wirkstoff Dutasterid uber die Haut aufgenommen wird. Waschen Sie den
Kontaktbereich sofort mit Wasser und Seife, wenn Hautkontakt stattfindet.

- Verwenden Sie ein Kondom, wenn Sie Geschlechtsverkehr haben. Dutasterid wurde im
Sperma von Mannern gefunden, die dieses Mittel verwenden. Wenn |hre Partnerin
schwanger ist oder schwanger werden konnte, sollten Sie vermeiden, dass sie lhrem
Sperma ausgesetzt wird, da Dutasterid die normale Entwicklung eines mannlichen Babys
beeinflussen kann. Es wurde gezeigt, dass Dutasterid die Anzahl der Spermien, das
Spermavolumen und die Beweglichkeit der Spermien verringert. Dies konnte lhre
Fruchtbarkeit verringern.

- Dieses Mittel beeinflusst das Ergebnis des PSA-Tests (Prostata-spezifischer Antigentest).
Dieser Test wird manchmal verwendet, um zu untersuchen, ob Prostatakrebs vorliegt. Ihr
Arzt ist sich dieser Beeinflussung bewusst und kann diesen Test weiterhin zur
Untersuchung auf Prostatakrebs verwenden. Wenn Sie einen PSA-Test erhalten, mussen
Sie lhrem Arzt mitteilen, dass Sie dieses Mittel verwenden. Manner, die dieses Mittel
verwenden, sollten regelmaBig ihren PSA-Wert untersuchen lassen.

- Ineiner klinischen Studie mit Mannern mit einem erhohten Risiko fur Prostatakrebs hatten
Manner, die dieses Mittel einnahmen, haufiger eine schwere Form von Prostatakrebs als
Manner, die dieses Mittel nicht einnahmen. Die Wirkung dieses Mittels auf diese schwere
Form von Prostatakrebs ist nicht klar.

- Dieses Mittel kann BrustvergroBerung und Empfindlichkeit verursachen. Wenn dies
storend wird oder wenn Sie Knoten in der Brust oder Ausfluss aus der Brustwarze
bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt wegen dieser Veranderungen, da diese auf eine
ernsthafte Erkrankung wie Brustkrebs hinweisen konnen.

Stimmungsschwankungen und Depression
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- Eine niedergeschlagene Stimmung, Depression und, seltener, Selbstmordgedanken
wurden bei Patienten berichtet, die ein anderes Arzneimittel aus derselben Gruppe von
Arzneimitteln (5-Alpha-Reduktasehemmer) oral einnahmen. Wenn eines dieser Symptome
auftritt, wenden Sie sich so schnell wie moglich an lhren Arzt fur weitere medizinische
Beratung.

Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Fragen zur Anwendung dieses Mittels
haben.

Verwenden Sie noch andere Arzneimittel?

Verwenden Sie neben Avodart noch andere Arzneimittel, haben Sie das kurzlich getan oder
besteht die Moglichkeit, dass Sie in naher Zukunft andere Arzneimittel verwenden werden?
Informieren Sie dann Ihren Arzt oder Apotheker.

Einige Arzneimittel konnen mit diesem Mittel reagieren und dadurch das Risiko von
Nebenwirkungen erhohen. Dazu gehoren unter anderem die Arzneimittel:

- Verapamil oder Diltiazem (zur Behandlung von Bluthochdruck)

- Ritonavir oder Indinavir (zur Behandlung von HIV-Infektionen)

- Itraconazol oder Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Nefazodon (zur Behandlung von Depressionen)

- Alphablocker (zur Behandlung einer vergroBerten Prostata oder von Bluthochdruck)

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel verwenden. Es kann
notwendig sein, die Dosis von Avodart zu reduzieren.

Worauf sollten Sie bei Essen und Trinken achten?
Dieses Mittel kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Frauen und insbesondere Frauen, die schwanger sind oder schwanger sein konnten, sollten jeden
Kontakt mit undichten Kapseln vermeiden. Dutasterid wird Uber die Haut aufgenommen und kann
die normale Entwicklung eines mannlichen Babys beeinflussen. Dies ist insbesondere in den
ersten sechzehn Wochen der Schwangerschaft ein Risiko.

Verwenden Sie ein Kondom, wenn Sie Geschlechtsverkehr haben. Dutasterid wurde im Samen
von Mannern gefunden, die dieses Mittel verwenden. Wenn lhre Partnerin schwanger ist oder
schwanger sein konnte, sollten Sie vermeiden, dass sie lhrem Sperma ausgesetzt wird.

Es wurde nachgewiesen, dass Dutasterid die Anzahl der Spermien, das Spermavolumen und die
Beweglichkeit der Spermien verringert. Dies konnte die mannliche Fruchtbarkeit beeintrachtigen.
Wenden Sie sich fur Rat an lhren Arzt, wenn eine schwangere Frau mit Dutasterid in Kontakt
gekommen ist.

Fahrtuchtigkeit und Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass dieses Mittel Ihre Fahrtuchtigkeit oder die Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, beeinflusst.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/de

Avodart enthalt Lecithin aus Soja
Avodart enthalt Lecithin aus Soja und kann Sojaol enthalten. Wenn Sie allergisch gegen Erdnusse
oder Soja sind, durfen Sie dieses Mittel nicht verwenden.

3. Wie verwenden Sie dieses Mittel?

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau so, wie es lhnen |hr Arzt oder Apotheker gesagt
hat. Wenn Sie es nicht regelmaBig verwenden, kann dies die Kontrolle Ihrer PSA-Werte
beeintrachtigen. Sind Sie unsicher uber die richtige Anwendung? Wenden Sie sich dann an Ihren
Arzt oder Apotheker.

Dosierung

Die empfohlene Dosierung betragt eine Kapsel (0,5 mg) pro Tag. Schlucken Sie die Kapseln
unzerkaut mit Wasser. Sie durfen die Kapseln nicht zerbei3en oder offnen. Der Kontakt mit dem
Inhalt der Kapseln kann zu Reizungen von Mund oder Rachen fuhren.

Eine Behandlung mit diesem Mittel ist langfristig. Einige Manner bemerken schnell eine
Verbesserung ihrer Symptome, aber andere mussen die Behandlung bis zu sechs Monate oder
langer fortsetzen, bevor ein Effekt spurbar ist. Verwenden Sie dieses Mittel so lange, wie es |hr
Arzt verschrieben hat.

Haben Sie zu viel von diesem Mittel verwendet?
Wenn Sie zu viele Kapseln dieses Mittels eingenommen haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Haben Sie vergessen, dieses Mittel zu verwenden?
Nehmen Sie keine doppelte Dosis, um eine vergessene Dosis nachzuholen. Nehmen Sie die
nachste Dosis gemaR dem ublichen Zeitplan.

Wenn Sie die Anwendung dieses Mittels beenden
Beenden Sie die Einnahme dieses Mittels nicht ohne Rucksprache mit lhrem Arzt. Es kann bis zu
sechs Monate oder langer dauern, bis Sie einen Effekt bemerken.

Haben Sie noch weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels? Wenden Sie sich dann an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen

Wie jedes Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, auch wenn nicht
jeder davon betroffen ist.

Allergische Nebenwirkungen
Bei diesen allergischen Reaktionen konnen folgende Symptome auftreten:
- Hautausschlag (moglicherweise mit Juckreiz)
- Quaddeln (sehen aus wie Nesselsucht)
- Schwellung der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, der Arme oder Beine
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Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn eines dieser Symptome bei Ihnen auftritt und beenden
Sie die Anwendung dieses Mittels.

Haufig auftretende Nebenwirkungen
Diese Nebenwirkungen treten bei weniger als 1von 10 Anwendern auf:
- Nicht in der Lage, eine Erektion zu bekommen oder aufrechtzuerhalten (Impotenz). Dies
kann fortbestehen, nachdem Sie die Anwendung dieses Mittels
- verringerte
- Lust auf Geschlechtsverkehr/Sex (Libidoverlust). Dies kann fortbestehen, nachdem Sie die
Anwendung dieses Mittels beendet haben
- Probleme
- mit der Ejakulation, wie ein verringertes Spermavolumen, das wahrend des
Geschlechtsverkehrs freigesetzt wird. Dies kann fortbestehen, nachdem Sie die
Anwendung dieses Mittels beendet haben
- Brustbildung
- mit VergroBerung und/oder Empfindlichkeit um die Brustdriise (Gynakomastie)
- Schwindel
- bei gleichzeitiger Anwendung mit Tamsulosin

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
Diese Nebenwirkungen treten bei weniger als 1 von 100 Anwendern auf:

- Herzinsuffizienz (das Herz wird weniger effizient beim Pumpen des Blutes durch den
Korper. Sie konnen dann unter Atemnot, extremer Mudigkeit und Schwellungen der
Knochel und Beine leiden)

- Haarausfall (gewohnlich am Korper) oder Haarwuchs

Nicht bekannt

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen kann mit den verflugbaren Daten nicht bestimmt werden:
- Depression
- Schmerzen und Schwellungen in Ihren Hoden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt uber das Niederlandische Nebenwirkungszentrum Lareb
melden, Website: www.lareb.nl. Durch das Melden von Nebenwirkungen konnen Sie uns helfen,
mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zu erhalten.

5. Wie bewahren Sie dieses Arzneimittel auf?

AuBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nicht Gber 30°C lagern.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem Verfallsdatum. Dieses ist auf dem

Umkarton und auf der Blisterpackung nach EXP angegeben. Dort steht ein Monat und ein Jahr.
Der letzte Tag dieses Monats ist das Verfallsdatum.
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Spulen Sie Arzneimittel nicht in die Spule oder die Toilette und werfen Sie sie nicht in den Mull.
Fragen Sie lhren Apotheker, was Sie mit Arzneimitteln tun sollen, die Sie nicht mehr verwenden.
Sie werden dann auf verantwortungsvolle Weise entsorgt und gelangen nicht in die Umwelt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Welche Stoffe sind in diesem Arzneimittel enthalten?

Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel ist Dutasterid. Jede Weichkapsel enthalt 0,5 mg Dutasterid.
Die sonstigen Bestandteile in diesem Arzneimittel sind:
- Kapselinhalt: Mono- und Diglyceride von Caprylsaure und Caprinsaure und
Butylhydroxytoluol (E321)
- Kapselhiille: Gelatine, Glycerol, Titandioxid (E171), gelbes Eisenoxid (E172), Triglyceride
(mittelkettig), Lecithin (kann Sojadl enthalten)

Wie sieht Avodart aus und wie viel ist in einer Packung?

Avodart Weichkapseln sind langliche, undurchsichtige, gelbe, weiche Gelatinekapseln, markiert
mit GX CE2. Sie sind in Packungen zu 10, 30, 50, 60 und 90 Kapseln erhaltlich. Nicht alle
genannten PackungsgroBen werden in den Handel gebracht.

Im Register eingetragen unter RVG-Nummer 28317.
Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen und Hersteller

Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen:
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

0332081100

Hersteller:

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

Oder

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR unter den folgenden Namen registriert:

Avodart - Osterreich, Belgien, Bulgarien, Zypern, Tschechische Republik, Danemark, Estland,
Finnland, Frankreich, Deutschland, Griechenland, Ungarn, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen,
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Luxemburg, Malta, Norwegen, Polen, Portugal, Rumanien, Slowakische Republik, Slowenien,
Schweden, Niederlande, Vereinigtes Konigreich
Avidart — Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im August 2025 genehmigt.
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