Pakendi infoleht: teave patsiendile

Avodart 0,5 mg pehmed kapslid

dutasteriid

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see sisaldab teie
jaoks olulist teavet.

- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.

- Kas teil on veel kusimusi? Vétke Uhendust oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.

- Kas teil tekib moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vai tekib teil kdrvaltoime, mida
selles infolehes ei ole mainitud? V&tke siis Uhendust oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Selle infolehe sisu

Mis on Avodart ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

SRGIFNERENIES

1. Mis on Avodart ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Avodart'i kasutatakse meeste raviks, kellel on haigus, mida nimetatakse healoomuliseks
eesnaarme huperplaasiaks ehk BPH-ks. See on eesnaarme healoomuline suurenemine, mis on
pdhjustatud hormooni ,dihudrotestosterooni” ligsest tootmisest.

Toimeaine on dutasteriid. See kuulub ravimite ruhma, mida nimetatakse 5-alfa-reduktaasi
inhibiitoriteks.

Kui eesnaare suureneb, v8ib see pohjustada urineerimisprobleeme, nagu raskused urineerimisel ja
vajadus sageli tualetti minna Suurenev eesnéére v6ib péhjustada ka aeglasematja vahem joulist
urumpeetus). Selline blokeering vaJab kohest meditsiinilist sekkumist. M&nel juhul on vajalik
operatsioon eesnaarme eemaldamiseks vdi vahendamiseks. See ravim vahendab
dihudrotestosterooni tootmist. See pdhjustab eesnaarme vahenemist ja teie kaebuste
leevenemist. See vahendab ka ageda uriinipeetuse riski ja operatsiooni vajadust.

Seda ravimit voib maarata ka koos teise ravimiga, mille toimeaineks on tamsulosiin. Tamsulosiini
maaratakse eesnaarme suurenemisest tingitud sumptomite leevendamiseks.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi peate olema eriti ettevaatlik?
Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
- Olete allergiline dutasteriidi, teiste 5-alfa-reduktaasi inhibiitorite, soja, maapahkli véi méne

selle ravimi muu koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
- Teil on raske maksahaigus.
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Kui kahtlustate, et uks voi mitu ulaltoodud punkti kehtivad teie kohta, arge kasutage seda ravimit
ja vOtke Uhendust oma arstiga.

See ravim on mdeldud ainult meestele ja seda ei tohi kasutada naised, lapsed ja noorukid.

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

Veenduge, et teie arst on teadlik v0|maI|kest maksaprobleemidest. Kui teil on (olnud)
maksahaigus, voib olla vajalik, et teid jalgitakse selle ravimi kasutamise ajal taiendavalt.
Naised, lapsed ja noorukid peavad valtima igasugust kokkupuudet lekkivate kapslitega,
kuna toimeaine dutasteriid imendub labi naha. Kui siiski toimub nahakontakt, peske kohe
kokkupuutekoht vee ja seebiga.

Kasutage kondoomi, kui teil on seksuaalvahekord. Dutasteriidi on leitud meeste spermast,
kes seda ravimit kasutavad. Kui teie partner on rase vdi voib rasestuda, peate valtima tema
kokkupuudet teie spermaga, kuna dutasteriid vdib mdjutada meessoost beebi normaalset
arengut. On téestatud, et dutasteriid vahendab seemnerakkude arvu, sperma mahtu ja
seemnerakkude liikuvust. See vdib vahendada teie viljakust.

See ravim mdjutab PSA-testi (eesnaarme spetsiifilise antigeeni testi) tulemusi. Seda testi
kasutatakse monikord eesnaarmevahi uurimiseks. Teie arst on teadlik sellest mdjust ja véib
siiski kasutada seda testi eesnaarmevahi uurimiseks. Kui teile tehakse PSA-test, peate oma
arstile utlema, et kasutate seda ravimit. Mehed, kes seda ravimit kasutavad, peavad
regulaarselt oma PSA-taset kontrollima.

Kliinilises uuringus meestega, kellel oli suurenenud risk eesnaarmevahiks, esines meestel,
kes seda ravimit votsid, sagedamini eesnaarmevahi raskemat vormi kui meestel, kes seda
ravimit ei vétnud. Selle ravimi mdju sellele raskemale eesnaarmevahi vormile ei ole selge.
See ravim véib pdhjustada rindade suurenemist ja tundlikkust. Kui see muutub hairivaks voi
kui markate rinnas tukke véi nibude eritist, votke uhendust oma arstiga nende muutuste
osas, kuna need vdivad viidata tosisele seisundile, nagu rinnavahk.

Meeleolumuutused ja depressioon

Masendunud meeleolu, depressioon ja harvemini enesetapumadtted on teatatud
patsientidel, kes votsid suukaudselt teist sama riihma ravimit (5-alfa-reduktaasi
inhibiitorid). Kui méni neist kaebustest iimneb, votke véimalikult kiiresti ihendust oma
arstiga edasise meditsiinilise nGu saamiseks.

Vétke uhendust oma arsti voi apteekriga, kui teil on kusimusi selle ravimi kasutamise kohta.

Kas kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate Iisaks Avodartile ka teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud v6i on véimalus, et

Mdned ravimid véivad selle ravimiga reageerida ja seelabi suurendada kdrvaltoimete esinemise
téenaosust. Nende hulka kuuluvad ravimid:

verapamiil véi diltiaseem (kérge vererdhu raviks)
ritonaviir voi indinaviir (HIV-infektsiooni raviks)
itrakonasool vdi ketokonasool (seeninfektsioonide raviks)
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- nefazodoon (depressiooni raviks)
- alfablokaatorid (suurenenud eesnaarme voi kdrge vererdhu raviks)

annuse vahendamlne.

Millele peaksite soogi ja joogi puhul tahelepanu poorama?
Seda ravimit voib vétta koos toiduga véi ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Naised ja eriti naised, kes on rasedad vdi vdivad olla rasedad, peavad valtima igasugust
kokkupuudet lekkivate kapslitega. Dutasteriid imendub labi naha ja voib mdjutada meessoost
beebi normaalset arengut. See on eriti riskantne raseduse esimese kuueteistkimne nadala
jooksul.

Kasuta kondoomi, kui sul on seksuaalvahekord. Dutasteriidi on leitud meeste seemnevedelikust,
kes seda ravimit kasutavad. Kui teie partner on rase véi véib olla rase, peate valtima tema
kokkupuudet teie spermaga.

On téestatud, et dutasteriid vahendab seemnerakkude arvu, seemnevedeliku mahtu ja
seemnerakkude liikkuvust. See voib vahendada meeste viljakust.
Vétke ndu saamiseks Uhendust oma arstiga, kui rase naine on olnud kokkupuutes dutasteriidiga.

Séiduvéime ja masinate kasutamine
On ebatdenaoline, et see ravim mdjutab teie séiduvéimet vdi masinate kasitsemise véimet.

Avodart sisaldab sojast parit letsitiini
Avodart sisaldab sojast parit letsitiini ja voib sisaldada sojadli. Kui olete allergiline maapahklite voi
soja suhtes, ei tohi te seda ravimit kasutada.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst véi apteeker on teile oelnud. Kui te ei kasuta seda
regulaarselt, vdib see mdjutada teie PSA taseme kontrolli. Kas kahtlete diges kasutamises? Vétke
siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Annustamine

Soovitatav annus on (ks kapsel (0,5 mg) paevas. Neelake kapslid tervelt alla koos veega. Te ei tohi
kapsleid katki hammustada ega avada. Kapslite sisuga kokkupuude véib pdhjustada suu véi kurgu
arritust.

Ravi selle ravimiga on pikaajaline. Méned mehed markavad oma sumptomite paranemist kiiresti,
kuid teised peavad ravi jatkama kuni kuus kuud véi kauem, enne kui méju on margatav. Kasutage

seda ravimit nii kaua, kui arst on maaranud.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?
Kui olete vétnud liiga palju selle ravimi kapsleid, kuisige ndu oma arstilt véi apteekrilt.
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Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?
Arge vétke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha. Vétke jargmine annus vastavalt
tavaparasele ajakavale.

Kui Idpetate selle ravimi kasutamise
Arge I6petage selle ravimi vétmist ilma arstiga konsulteerimata. M&ju markamisega vdib minna
kuni kuus kuud voi kauem.

HKas teil on veel kuisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kéik ravimid, vdib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Allergilised kérvaltoimed
Nende allergiliste reaktsioonide korral véivad esineda jargmised sumptomid:
- nahalddve (vdimaliku stigelusega)
- ndgestobi (ndevad valja nagu ndgesloove)
- silmalaugude, nao, huulte, kate vdi jalgade turse
Vétke kohe Uhendust oma arstiga, kui teil esineb méni neist sumptomitest ja [dpetage selle ravimi
kasutamine.

Sageli esinevad kdrvaltoimed
Need kérvaltoimed esinevad vahem kui 1-l inimesel 10-st:
- Nei véime saada véi séilitada erektsiooni (impotentsus). See véib jatkuda ka parast selle
ravimi kasutamise Idpetamist ravim
- vahenenud
- seksuaalsoov/soov seksida (libiido kadu). See voib jatkuda ka parast selle ravimi
kasutamise I6petamist
- probleemid
- seemnepurskega, nagu vahenenud seemnevedeliku maht, mis vabaneb seksuaalvahekorra
ajal. See voib jatkuda ka parast selle ravimi kasutamise I6petamist
- rindade suurenemine
- koos rinnanaarme suurenemise ja/véi tundlikkusega (glinekomastia)
- pearinglus
- koos tamsulosiiniga kasutamisel

Médnikord esinevad kdrvaltoimed
Need kérvaltoimed esinevad vahem kui 1-l inimesel 100-st:
- slidamepuudulikkus (stida muutub vahem t&husaks vere pumpamisel labi keha. Teil véib
tekkida hingeldus, aarmine vasimus ja pahkluude ning jalgade turse)
- juuste valjalangemine (tavaliselt kehalt) voi juuste kasv

Pole teada
Nende kdrvaltoimete esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal kindlaks maarata:
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- depressioon
- valu ja turse teie munandites

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kérvaltoimetest voite teatada ka otse
Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb, veebisait: www.lareb.nl. Korvaltoimetest teatamine aitab
meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril alla 30°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbil ja blistril parast
EXP. Seal on margitud kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I16pp.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha ravimitega,
mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Millised ained on selles ravimis?

Selle ravimi toimeaine on dutasteriid. Iga pehme kapsel sisaldab 0,5 mg dutasteriidi.
Selle ravimi muud ained on:
- kapsli sisu: kapruulhappe ja kapriinhappe mono- ja diglutseriidid ning
butillhtdrokstiitolueen (E321)
- kapsli kest: Zelatiin, gliitserool, titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172), trigliitseriidid
(keskmise ahelaga), letsitiin (v&ib sisaldada sojadli)

Kuidas Avodart valja naeb ja kui palju on pakendis?

Avodart pehmed kapslid on piklikud, labipaistmatud, kollased, pehmed Zelatiinkapslid,
margistatud GX CE2. Need on saadaval pakendites, mis sisaldavad 10, 30, 50, 60 ja 90 kapslit.
K&iki nimetatud pakendisuurusi ei pruugita turustada.

Registrisse kantud RVG-numbriga 28317.
Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja:

GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort
0332081100
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Tootja:

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Poola

\Yell

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

See ravim on registreeritud EEA likmesriikides jargmiste nimede all:

Avodart - Austria, Belgia, Bulgaaria, Kupros, Tsehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa,
Saksamaa, Kreeka, Ungari, Island, lirimaa, Itaalia, Lati, Leedu, Luksemburg, Malta, Norra, Poola,
Portugal, Rumeenia, Slovakkia Vabariik, Sloveenia, Rootsi, Holland, Uhendkuningriik

Avidart — Hispaania

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud augustis 2025.
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