Pakuotes lapelis: informacija pacientui

Avodart 0,5 mg minkstos kapsules

dutasteridas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

- Turite klausimy? Kreipkités ] savo gydytojg, vaistininkg arba slaugytoja.

- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems, net jei
Jy simptomai tokie patys kaip jusy.

- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba atsirado Salutinis poveikis, kuris

néra paminetas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg, vaistininkg arba

slaugytoja.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Avodart ir kam jis vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Avodart ir kam jis vartojamas?

Avodart vartojamas vyry, serganciy gerybine prostatos hiperplazija (GPH), gydymui. Tai yra
gerybinis prostatos padidejimas, kurj sukelia per didelé hormono ,dihidrotestosterono” gamyba.

Veiklioji medziaga yra dutasteridas. Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai 5-alfa reduktazes
inhibitoriais.

Kai prostata padidéja, tai gali sukelti Slapinimosi problemas, tokias kaip sunkumas Slapinantis ir
daznas poreikis eiti ] tualeta. Padidejusi prostata taip pat gali sukelti Iétesne ir maziau stiprig
Slapimo srove. Jei tai lieka negydoma, yra rizika, kad jasy Slapimo srové bus visiSkai uzblokuota
(Gminé 3lapimo susilaikymas). Toks blokavimas reikalauja skubaus medicininio gydymo. Kai
kuriose situacijose gali prireikti operacijos, kad bity pasalinta arba sumaZinta prostata. Si
priemoné sumazina dihidrotestosterono gamyba. Tai uztikrina, kad prostata sumazéty ir jasy
simptomai sumazety. Taip pat sumazeja Gminio Slapimo susilaikymo ir operacijos poreikio rizika.

Si priemoné taip pat gali bati skiriama kartu su kitu vaistu, kurio veiklioji medZiaga yra
tamsulozinas. Tamsulozinas skiriamas siekiant sumazinti simptomus, atsirandancius dél
padidejusios prostatos.

2. Kada negalima vartoti Sios priemonés arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sios priemones?
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JUs esate alergiSkas dutasteridui, kitiems 5-alfa-reduktazés inhibitoriams, sojai, Zemes
rieSutams arba bet kuriai kitai $ios priemonés medziagai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.

JUs turite sunkig kepeny liga.

Jei jtariate, kad vienas ar keli i$ auk8Ciau paminéty punkty jums tinka, nevartokite Sios priemoneés
ir susisiekite su savo gydytoju.

Sis vaistas skirtas tik vyrams ir neturéty bati vartojamas motery, vaiky ir paaugliy.

Kada reikia bati ypac atsargiems su Sia priemone?
Pasitarkite su savo gydytoju prie§ vartodami Sig priemone.

Jsitikinkite, kad jasy gydytojas Zino apie galimas kepeny problemas. Jei turite (turéjote)
kepeny liga, gali prireikti papildomos kontroles vartojant Sig priemone.

Moterys, vaikai ir paaugliai turi vengti bet kokio kontakto su pratekéjusiomis kapsulémis,
nes veiklioji medziaga dutasteridas absorbuojamas per oda. Jei vis delto jvyko odos
kontaktas, nedelsiant nuplaukite kontaktine vietg vandeniu ir muilu.

Naudokite prezervatyvg, kai turite lytiniy santykiy. Dutasteridas buvo rastas vyry,
vartojanciy Sig priemong, spermoje. Jei jisy partnere yra nes€ia arba gali bati nescia, turite
uzkirsti kelig jos salyCiui su jasy sperma, nes dutasteridas gali paveikti normaly vyrisko
kadikio vystymasi. Jrodyta, kad dutasteridas sumazina spermatozoidy skaiciy, spermos tirj
ir spermatozoidy judruma. Tai gali sumazinti jasy vaisinguma.

Si priemoné turi jtakos PSA testo (Prostatos Specifinio Antigeno testo) rezultatams. Sis
testas kartais naudojamas siekiant nustatyti, ar yra prostatos vezys. Jisy gydytojas Zino
apie §j poveikj ir vis tiek gali naudoti §j testg prostatos vezio tyrimui. Jei jums atliekamas
PSA testas, turite pasakyti savo gydytojui, kad vartojate Sig priemone. Vyrai, vartojantys
Sig priemone, turi reguliariai tikrinti savo PSA.

Klinikiniame tyrime tarp vyry, turin€iy padidintg prostatos véZio rizikg, vyrai, vartojantys Sig
priemong, daZniau turéjo sunkig prostatos vézio forma nei vyrai, kurie Sios priemones
nevartojo. Sios priemonés poveikis $iai sunkiai prostatos vézio formai néra aiskus.

Si priemoné gali sukelti kraty padidéjima ir jautruma. Jei tai tampa varginan&iu, arba jei
pastebite gumbelius krityse ar speneliy iSskyras, susisiekite su savo gydytoju del Siy
pokyCiy, nes jie gali rodyti rimtg bkle, tokia kaip kraties vezys.

Nuotaikos svyravimai ir depresija

Pranesta apie prislégta nuotaiky, depresijq ir, re€iau, savizudybés mintis pacientams, kurie
vartojo kitg vaistg i$ tos pacios vaisty grupés (5 alfa-reduktazés inhibitoriai) per burna. Jei
pasireiSkia kuris nors i$ Siy simptomy, kuo grei€iau susisiekite su savo gydytoju dél
tolesnés medicininés konsultacijos.

Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku, jei turite klausimy apie Sios priemonés vartojima.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus kartu su Avodart, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus vaistus
artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.
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Kai kurie vaistai gali sgveikauti su Siuo vaistu ir dél to gali padideti Salutinio poveikio rizika. Tai
apima Siuos vaistus:

- verapamilis arba diltiazemas (auksto kraujosptdzio gydymui)

- ritonaviras arba indinaviras (ZIV infekcijos gydymui)

- itrakonazolas arba ketakonazolas (grybeliniy infekcijy gydymui)

- nefazodonas (depresijos gydymui)

- alfablokatoriai (padidéjusios prostatos arba auksto kraujosptdzio gydymui)

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate bet kurj i§ auk3&iau iSvardyty vaisty. Gali prireikti
sumazinti Avodart doze.

| kg turetumete atkreipti demesj valgant ir geriant?
Sj vaistg galima vartoti su maistu arba be jo.

Neéstumas, zindymas ir vaisingumas

Moterys, ypa€ nesc€ios ar galinCios pastoti, turi vengti bet kokio kontakto su pratekejusiomis
kapsulémis. Dutasteridas absorbuojamas per odg ir gali paveikti normaly vyrisko kddikio
vystymasi. Tai ypac rizikinga pirmasias SeSiolika néstumo savaiciy.

Naudokite prezervatyva, kai turite lytiniy santykiy. Dutasteridas buvo rastas vyry, vartojanciy §j
vaistg, spermoje. Jei jasy partnere yra néscia arba gali bati neéscia, turite uzkirsti kelig jos salyCiui
su jasy sperma.

Jrodyta, kad dutasteridas sumazina spermatozoidy skaiciy, spermos tirj ir spermatozoidy
judruma. Tai gali sumazinti vyriska vaisinguma.
Kreipkités ] savo gydytoja patarimo, jei néScia moteris buvo susiddrusi su dutasteridu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Sis vaistas paveiks jlsy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Avodart sudétyje yra lecitino, gauto i$ sojos
Avodart sudétyje yra lecitino, gauto i$ sojos, ir gali bati sojy aliejaus. Jei esate alergiSkas zemes
rieSutams ar sojai, Sio vaisto vartoti negalima.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei jo
nevartosite reguliariai, tai gali turéti jtakos PSA lygiy kontrolei. Abejojate del tinkamo vartojimo?
Kreipkités ] savo gydytoja arba vaistininka.

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra viena kapsulé (0,5 mg) per diena. Nurykite kapsules uzsigerdami
vandeniu. Negalima kapsuliy kramtyti ar atidaryti. Kontaktas su kapsuliy turiniu gali sukelti burnos
ar gerklés dirginima.
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Gydymas Siuo vaistu yra ilgalaikis. Kai kurie vyrai pastebi simptomy pagerejima greitai, taciau
kitiems gali prireikti testi gydyma iki $eSiy ménesiy ar ilgiau, kol pastebimas poveikis. Vartokite §j
vaistg tiek laiko, kiek nurode jasy gydytojas.

Ar vartojote per daug $io vaisto?
Jei iSgeérete per daug Sio vaisto kapsuliy, kreipkités | savo gydytojg arba vaistininkag patarimo.

Ar pamirSote pavartoti §j vaista?
Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze. Vartokite kitg doze pagal
jprasta grafika.

Jei nustojate vartoti §j vaista
Nenustokite vartoti Sio vaisto nepasitare su savo gydytoju. Gali prireikti iki $eSiy ménesiy ar ilgiau,
kol pastebésite poveik|.

Har turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojqg arba vaistininka.
4. Galimas 8alutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Alerginés reakcijos
Sios alerginés reakcijos gali pasireiksti Siais simptomais:
- odos bérimas (galimas niezulys)
- dilgéliné (atrodo kaip dilgéliy bérimas)
- voky, veido, lGpy, ranky ar kojy patinimas
Nedelsiant susisiekite su savo gydytoju, jei pasireidkia kuris nors i$ Siy simptomy ir nustokite
vartoti §j vaista.

Daznai pasireiskiancios Salutinés reakcijos
Sios Zalutinés reakcijos pasireiskia maZiau nei 1i3 10 vartotojy:

- Nesugebeéjimas pasiekti ar islaikyti erekcijg (impotencija). Tai gali testis ir nustojus vartoti §j
negalintis pasiekti ar islaikyti erekcijg (impotencija). Tai gali testis ir nustojus vartoti §j
sumazejes

- sumazéjes

- sumaZzéjes lytinis potraukis (libido praradimas). Tai gali testis ir nustojus vartoti $j vaistg

- problemos

- kraty formavimasis

- krGty formavimasis

- galvos svaigimas

- vartojant kartu su tamsulozinu

- Kartais pasireiSkiancios Salutinés reakcijos

Sios Zalutinés reakcijos pasireiskia maZiau nei 1i$ 100 vartotojy:
Sirdies nepakankamumas (Sirdis tampa maziau efektyvi pumpuojant krauja per king. Gali
pasireiksti dusulys, didelis nuovargis ir kulk$niy bei kojy patinimas)

- plauky slinkimas (dazniausiai kiino) arba plauky augimas
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- plauky slinkimas (paprastai nuo kino) arba plauky augimas

NeZinoma

Siy $alutiniy poveikiy daZnis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis:
- depresija
- skausmas ir patinimas jlsy seklidese

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra pamineti Siame pakuotes lapelyje. JUs taip pat galite
pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb, svetaine:
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatiroje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant dézutes ir lizdinés ploksteles
po EXP. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Vaisty neidpilkite ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra dutasteridas. Kiekvienoje mink3toje kapsuléje
yra 0,5 mg dutasterido.
Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
- kapsulés turinys: kaprilo ir kaprino rigs¢iy mono- ir digliceridai bei butilhidroksitoluenas
(E321)
- kapsulés sienelé: Zelatina, glicerolis, titano dioksidas (E171), geltonasis geleZies oksidas
(E172), trigliceridai (vidutinés grandinés), lecitinas (gali turéti sojy aliejaus)

Kaip atrodo Avodart ir kiek yra pakuotéeje?

Avodart mink3$tos kapsulés yra pailgos, nepermatomos, geltonos, mink$tos Zelatinos kapsuleés,
pazymetos GX CE2. Jos tiekiamos pakuotése po 10, 30, 50, 60 ir 90 kapsuliy. Ne visos nurodytos
pakuotés dydziai yra prekyboje.

Registruota su RVG numeriu 28317.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
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Leidimo prekiauti turétojas:
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H
3811 LP Amersfoort
0332081100

Gamintojas:

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Lenkija

Arba

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

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Avodart - Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipras, Cekijos Respublika, Danija, Estija, Suomija, Prancizija,
Vokietija, Graikija, Vengrija, Islandija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta,
Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakijos Respublika, Slovénija, Svedija, Nyderlandai,
Jungtine Karalysté

Avidart — Ispanija

Si pakuoteés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2025 m. rugpjacio meén.
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