Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Avodart 0,5 mg pehmeat kapselit

dutasteridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen

vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Avodart on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

SRGIFNERENIES

Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa
1. Mita Avodart on ja mihin sita kaytetaan?

Avodartia kaytetaan miesten hoitoon, joilla on tila, jota kutsutaan hyvanlaatuiseksi eturauhasen
liikakasvuksi eli BPH:ksi. Tama on eturauhasen hyvanlaatuinen suurentuminen, joka johtuu
hormonin “dihydrotestosteroni” liiallisesta tuotannosta.

Vaikuttava aine on dutasteridi. Se kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan 5-alfa-reduktaasin
estajiksi.

Kun eturauhanen suurenee, se voi johtaa virtsaamisongelmiin, kuten vaikeuksiin virtsata ja
tarpeeseen kayda usein vessassa. Suurentunut eturauhanen voi myos aiheuttaa hitaamman ja
heikomman virtsasuihkun Jos tataei hoideta on riski, etté virtsasuihkusi tukkeutuu kokonaan

dihydrotestosteronin tuotantoa. Tama saa eturauhasen plenentymaan ja oireesi vahenevat. Nain
myos akuutin virtsaumpiriskin ja leikkauksen tarpeen riski pienenee.

Tété laaketta voidaan myb's méérété yhdessa toisen laakkeen kanssa, joka siséltéé vaikuttavana
lievittamiseksi.

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai sinun on oltava erityisen varovainen sen kanssa?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
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Olet allerginen dutasteridille, muille 5-alfa-reduktaasin estajille, soijalle, maapahkinalle tai
jollekin taman laakkeen muulle aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.
Sinulla on vakava maksasairaus.

Jos epailet, etta yksi tai useampi ylla mainituista kohdista koskee sinua, ala kayta tata laaketta ja
ota yhteytta laakariisi.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Keskustele laakarisi kanssa ennen taman laakkeen kayttoa.

Varmista, etta laakarisi on tietoinen mahdollisista maksaongelmistasi. Jos sinulla on (ollut)
maksasairaus, voi olla tarpeen, etta sinua seurataan tarkemmin taman laakkeen kayton
aikana.

Naisten, lasten ja nuorten on valtettava kaikkea kosketusta vuotaviin kapseleihin, koska
vaikuttava aine dutasteridi imeytyy ihon lapi. Pese valittomasti kosketusalue vedella ja
saippualla, jos ihokosketusta tapahtuu.

Kayta kondomia, kun harrastat seksia. Dutasteridia on [oydetty miesten siemennesteesta,
jotka kayttavat tata laaketta. Jos kumppanisi on raskaana tai voi tulla raskaaksi, sinun on
estettava hanta altistumasta siemennesteellesi, koska dutasteridi voi vaikuttaa
miespuolisen vauvan normaaliin kehitykseen On osoitettu etté dutasteridi véhentéé

tasta vaikutuksesta ja voi silti kayttaa tata testia eturauhassyovan tutklmlseen. Jos saat
PSA-testin, sinun on kerrottava laakarillesi, etta kaytat tata laaketta. Miesten, jotka
kéyttévét tata Iééketté on tutkittava PSA-arvonsa séénnéllisesti

ottivat tata laaketta, oli useammin vakava eturauhassyovan muoto kuin mlehllla, Jotka eivat
ottaneet tata laaketta. Taman laakkeen vaikutus tahan vakavaan eturauhassyovan muotoon
ei oIe selva.

Mielialan vaihtelut ja masennus

Alakuloinen mieliala, masennus ja harvemmin itsemurha-ajatukset on raportoitu potilailla,
jotka ottivat suun kautta toista Iééketté samasta Iéékeryhmésté (5 alfa- reduktaasin

saadakse3| lisaohjeita.

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin, jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatteko Avodartin lisaksi muita laakkeita, oletteko tehnyt niin askettain tai onko mahdollista,
etta kaytatte lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.
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Jotkut laakkeet voivat reagoida taman laakkeen kanssa ja siten lisata haittavaikutusten riskia.
Naihin kuuluvat muun muassa laakkeet:

- verapamiili tai diltiatseemi (korkean verenpaineen hoitoon)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HIV-infektion hoitoon)

- itrakonatsoli tai ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

- nefatsodoni (masennuksen hoitoon)

- alfasalpaajat (eturauhasen liikkakasvun tai korkean verenpaineen hoitoon)

Kerro laakarillesi, jos kaytat jotain ylla mainituista laakkeista. Saattaa olla tarpeen, etta Avodart-
annosta pienennetaan.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Naiset ja erityisesti naiset, jotka ovat raskaana tai saattavat olla raskaana, tulee valttaa kosketusta
vuotaviin kapseleihin. Dutasteridi imeytyy ihon lapi ja voi vaikuttaa miespuolisen vauvan
normaaliin kehitykseen. Tama on erityisesti riski raskauden ensimmaisten kuudentoista viikon
aikana.

Kayta kondomia, kun harrastat seksia. Dutasteridia on loydetty miesten siemennesteesta, jotka
kayttavat tata laaketta. Jos kumppanisi on raskaana tai saattaa olla raskaana, sinun tulee estaa
hanta altistumasta siemennesteellesi.

liikkuvuutta. Tama voi heikentaa miehen hedelmalllsyytta.
Ota yhteytta laakariisi saadaksesi neuvoja, jos raskaana oleva nainen on ollut kosketuksissa
dutasteridin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kéytt’d

Avodart sisaltaa soijasta peraisin olevaa lesitiinia
Avodart sisaltaa soijasta peraisin olevaa lesitiinia ja saattaa sisaltaa soijaoljya. Jos olet allerginen
maapahkinalle tai soijalle, et saa kayttaa tata laaketta.

3. Miten kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Jos et kayta sita
saannollisesti, se voi vaikuttaa PSA-tasojesi hallintaan. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota sitten
yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Annostus

pureskele tai avaa kapseleita. Kapsele|den sisallon kosketus voi aiheuttaa suun tai kurkun
arsytysta.
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Taman laakkeen hoito on pitkaaikaista. Jotkut miehet huomaavat oireidensa parantuvan nopeasti,
mutta toisten on jatkettava hoitoa jopa kuusi kuukautta tai pidempéén ennen kuin vaikutus on

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Jos olet ottanut lilkaa taman laakkeen kapseleita, kysy neuvoa laakariltasi tai apteekkariltasi.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi. Ota seuraava annos
tavanomaisen aikataulun mukaisesti.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Ala Iopeta taman Iéékkeen ottamista ilman, etta neuvot Iéékérisi kanssa. Vaikutuksen

Haluatko lisatietoja taman laakkeen kaytosta? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Allergiset haittavaikutukset
Naihin allergisiin reaktioihin voi liittya seuraavia oireita:
- ihottuma (mahdollisesti kutiseva)
- nokkosihottuma (nayttaa nokkosrokolta)
- silmaluomien, kasvojen, huulten, kasivarsien tai jalkojen turvotus
Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos jokin naista oireista ilmenee ja lopeta taman laakkeen
kaytto.

Yleisesti esiintyvat haittavaikutukset
Nama haittavaikutukset esiintyvat alle 1 kayttajalla 10:sta:
- Nei kykene saamaan tai yllapitamaan erektiota (impotenssi). Tama voi jatkua laakkeen
kayton lopettamisen jalkeen laake
- vahentynyt
- halu harrastaa seksia (libidon menetys). Tama voi jatkua ladkkeen kayton lopettamisen
jalkeen
- ongelmat
- siemensyoksyssa, kuten vahentynyt siemennesteen maara, joka vapautuu yhdynnan
aikana. Tama voi jatkua laakkeen kayton lopettamisen jalkeen
- rintojen muodostuminen
- rintarauhasen suurentuminen ja/tai arkuus (gynekomastia)
- huimaus
- kaytettaessa yhdessa tamsulosiinin kanssa

Joskus esiintyvat haittavaikutukset
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Nama haittavaikutukset esiintyvat alle 1 kayttajalla 100:sta:
- sydamen vajaatoiminta (sydan ei pumppaa verta tehokkaasti kehon lapi. Tama voi

- hiustenlahto (yleensa kehosta) tai hiusten kasvu

Ei tiedossa
perusteella:
- masennus
- kipu ja turvotus kiveksissasi

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Sailyta alle 30 °C.

Taman laakkeen vaikuttava aine on dutasteridi. Jokainen pehmea kapseli sisaltaa 0,5 mg
dutasteridia.
Muut taman laakkeen aineet ovat:
- kapselin sisalto: kapryylihapon ja kapriinihapon mono- ja diglyseridit seka
butyylihydroksitolueeni (E321)
- kapselikuori: gelatiini, glyseroli, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
triglyseridit (keskipitkaketjuiset), lesitiini (voi sisaltda soijadljya)

Avodart pehmeat kapselit ovat pitkanomaisia, lapinakymattomia, keltaisia, pehmeita
gelatiinikapseleita, merkitty GX CE2. Niita on saatavana pakkauksissa, joissa on 10, 30, 50, 60 ja
90 kapselia. Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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Rekisteroity numerolla RVG 28317.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
0332081100

Valmistaja:

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Puola

Tai

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe

Saksa

Avodart - Itavalta, Belgia, Bulgaria, Kypros, TSekin tasavalta, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa,
Kreikka, Unkari, Islanti, Irlanti, Italia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Puola, Portugali,
Romania, Slovakian tasavalta, Slovenia, Ruotsi, Alankomaat, Yhdistynyt kuningaskunta

Avidart — Espanja

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2025.
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