Ulotka: informacje dla pacjenta

Avodart 0,5 mg kapsutki miekkie

dutasteryd

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.

- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.

- Czy wystapit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystgpito dziatanie niepozgdane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie
wtedy z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Spis tresci ulotki
1. Coto jest Avodart i w jakim celu sie go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Avodart i w jakim celu sie go stosuje?

Avodart jest stosowany w leczeniu mezczyzn z chorobg zwang tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego (BPH). Jest to tagodne powigkszenie prostaty spowodowane nadmierng produkcija
hormonu ,dihydrotestosteron”.

Substancja czynng jest dutasteryd. Nalezy on do grupy lekéw zwanych inhibitorami 5-alfa-
reduktazy.

Jesli prostata sie powieksza, moze to prowadzi¢ do problemdéw z oddawaniem moczu, takich jak
trudnosci z oddawaniem moczu i konieczno$¢ czestego korzystania z toalety. Powigkszajgca sie
prostata moze réwniez powodowac wolniejszy i mniej intensywny strumien moczu. Jesli
pozostanie to nieleczone, istnieje ryzyko catkowitego zablokowania strumienia moczu (ostra
retencja moczu). Taka blokada wymaga natychmiastowego leczenia medycznego. W niektérych
sytuacjach konieczna jest operacja usunigcia lub zmniejszenia prostaty. Ten lek zmniejsza
produkcje dihydrotestosteronu. Powoduje to zmniejszenie prostaty i ztagodzenie objawow.
Zmniejsza to rowniez ryzyko ostrej retencji moczu i koniecznosci operaciji.

Ten lek moze byc¢ réwniez przepisywany razem z innym lekiem, ktéry zawiera tamsulosyne jako
substancje czynna. Tamsulosyna jest przepisywana w celu zmniejszenia objawdw
spowodowanych powiekszong prostata.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegding ostroznosé?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
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Jestes uczulony na dutasteryd, inne inhibitory 5-alfa-reduktazy, soje, orzeszki ziemne lub
na ktdrakolwiek z innych substancji w tym leku. Te substancje mozna znalez¢ w punkcie 6.
Masz powazng chorobe watroby.

Jesli podejrzewasz, ze jeden lub wiecej z powyzszych punktéw dotyczy Ciebie, nie stosuj tego
leku i skontaktuj sie z lekarzem.

Ten lek jest przeznaczony wytacznie dla mezczyzn i nie moze by¢ stosowany przez kobiety,
dzieci i mtodziez.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
Porozmawiaj z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Upewnij sig, ze Twdj lekarz jest Swiadomy ewentualnych problemdw z watroba. Jesli masz
(miate$) chorobe watroby, moze by¢ konieczne dodatkowe monitorowanie podczas
stosowania tego leku.

Kobiety, dzieci i mtodziez powinny unikac¢ kontaktu z przeciekajgcymi kapsutkami,
poniewaz substancja czynna dutasteryd jest wchtaniana przez skére. W przypadku
kontaktu ze skérg, natychmiast umyj obszar kontaktu wodg i mydtem.

Uzywaj prezerwatywy podczas stosunku ptciowego. Dutasteryd zostat wykryty w nasieniu
mezczyzn stosujgcych ten lek. Jesli Twoja partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy,
nalezy unika¢ jej narazenia na Twoje nasienie, poniewaz dutasteryd moze wptywac na
normalny rozwdj meskiego dziecka. Wykazano, ze dutasteryd zmniejsza liczbe plemnikdw,
objetosc¢ nasienia i ruchliwos¢ plemnikéw. Moze to zmniejszy¢ Twojg ptodnosE.

Ten lek wptywa na wynik testu PSA (test antygenu specyficznego dla prostaty). Ten test
jest czasami uzywany do badania, czy istnieje ryzyko raka prostaty. Twdj lekarz jest
Swiadomy tego wptywu i nadal moze uzywac tego testu do badania raka prostaty. Jedli
masz wykonywany test PSA, musisz powiedzie¢ lekarzowi, ze stosujesz ten lek. Mezczyzni
stosujacy ten lek powinni regularnie bada¢ poziom PSA.

W badaniu klinicznym przeprowadzonym ws$réd mezczyzn z podwyzszonym ryzykiem raka
prostaty, mezczyzni przyjmujacy ten lek czesciej mieli ciezky postac raka prostaty niz
mezczyzni, ktdrzy go nie przyjmowali. Wptyw tego leku na te ciezky postac raka prostaty
nie jest jasny.

Ten lek moze powodowac powiekszenie | wrazliwos¢ piersi. Jesli jest to ucigzliwe lub
zauwazysz guzki w piersi lub wydzieling z sutkdw, skontaktuj sie z lekarzem w sprawie
tych zmian, poniewaz mogg one wskazywac na powazne schorzenie, takie jak rak piersi.

Wahania nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych doustnie inny lek z tej samej grupy lekéw (inhibitory 5-alfa-
reduktazy) zgtaszano obnizony nastrdj, depresje i, rzadziej, mysli samobdjcze. Jesli
wystagpi ktérykolwiek z tych objawdw, jak najszybciej skontaktuj sie z lekarzem w celu
uzyskania dalszej porady medyczne;.

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta, jesli masz pytania dotyczace stosowania tego leku.

Czy stosujesz inne leki?
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Czy oprdcz Avodart stosujesz inne leki, czy robites to niedawno lub istnieje mozliwos$¢, ze w
najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie.

Niektore leki moga reagowac z tym srodkiem, co moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych. Dotyczy to miedzy innymi lekéw:

- werapamil lub diltiazem (do leczenia nadci$nienia tetniczego)

- rytonawir lub indynawir (do leczenia zakazenia HIV)

- itrakonazol lub ketokonazol (do leczenia zakazen grzybiczych)

- nefazodon (do leczenia depres;ji)

- alfa-blokery (do leczenia powigkszonej prostaty lub nadci$nienia tetniczego)

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli stosujesz ktorykolwiek z powyzszych lekdw. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki Avodart.

Na co zwrdéci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Ten Srodek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.

Cigza, karmienie piersig i ptodnosé

Kobiety, a zwtaszcza kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy, powinny unikac¢ kontaktu z
przeciekajgcymi kapsutkami. Dutasteryd jest wchtaniany przez skére i moze wptywacé na
prawidtowy rozwdj meskiego dziecka. Jest to szczegdlnie ryzykowne w pierwszych szesnastu
tygodniach cigzy.

Uzywaj prezerwatywy podczas stosunku ptciowego. Dutasteryd zostat wykryty w nasieniu
mezczyzn stosujacych ten srodek. Jesli twoja partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy,
powinienes$ unika¢ jej narazenia na twoje nasienie.

Wykazano, ze dutasteryd zmniejsza liczbe plemnikéw, objetos¢ nasienia i ruchliwos$¢ plemnikow.
Moze to zmniejszy¢ meskg ptodnosc.
Skontaktuj sie z lekarzem po porade, jesli kobieta w cigzy miata kontakt z dutasterydem.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby ten Srodek wptywat na twojg zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
lub obstugi maszyn.

Avodart zawiera lecytyne pochodzaca z soi

Avodart zawiera lecytyne pochodzaca z soi i moze zawierac olej sojowy. Jesli jestes$ uczulony na
orzeszki ziemne lub soje, nie powinienes stosowac tego Srodka.

3. Jak stosowac ten Srodek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit Ci lekarz lub farmaceuta. Jesli nie stosujesz go
regularnie, moze to wptyna¢ na kontrole poziomu PSA. Masz watpliwosci co do prawidtowego

stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie
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Zalecana dawka to jedna kapsutka (0,5 mg) dziennie. Potknij kapsutki w cato$ci, popijajac woda.
Nie nalezy rozgryzac ani otwiera¢ kapsutek. Kontakt z zawartoscig kapsutek moze prowadzi¢ do
podraznienia jamy ustnej lub gardta.

Leczenie tym Srodkiem jest dtugotrwate. Niektérzy mezczyzni szybko zauwazajg poprawe
objawdw, ale inni musza kontynuowac leczenie nawet przez sze$¢ miesiecy lub dtuzej, zanim
efekt bedzie zauwazalny. Stosuj ten lek tak dtugo, jak zalecit lekarz.

Czy uzytes zbyt duzo tego Srodka?
Jesli przyjates zbyt wiele kapsutek tego srodka, popros o porade lekarza lub farmaceute.

Czy zapomniate$ uzy¢ tego srodka?
Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke. Przyjmij nastepng dawke
zgodnie z normalnym harmonogramem.

Jesli przestaniesz stosowac ten srodek
Nie przerywaj przyjmowania tego Srodka bez konsultacji z lekarzem. Moze ming¢ nawet szes$¢
miesiecy lub dtuzej, zanim zauwazysz efekt.

HCzy masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten réwniez moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozgdane o charakterze alergicznym
W przypadku tych reakcji alergicznych moga wystgpic¢ nastepujace objawy:
- wysypka skérna (mozliwie z swedzeniem)
- pokrzywka (wyglada jak bgble pokrzywkowe)
- obrzek powiek, twarzy, warg, ramion lub n6g
Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystapi u Ciebie ktérykolwiek z tych objawdw i
przerwij stosowanie tego leku.

Czesto wystepujace dziatania niepozgdane
Te dziatania niepozgdane wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw:
- Nie zdolno$¢ do uzyskania lub utrzymania erekcji (impotencja). Moze to trwaé po
zaprzestaniu stosowania tego leku
- zmniejszone
- zainteresowanie seksem (utrata libido). Moze to trwac po zaprzestaniu stosowania tego
leku
- problemy
-z wytryskiem, takie jak zmniejszona objetos$¢ nasienia uwalnianego podczas stosunku
ptciowego. Moze to trwac po zaprzestaniu stosowania tego leku
- powiekszenie piersi
-z powiekszeniem i/lub wrazliwoscig wokot gruczotu piersiowego (ginekomastia)
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- zawroty gtowy
- przy stosowaniu razem z tamsulosyng

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane
Te dziatania niepozgdane wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw:
- niewydolno$¢ serca (serce staje sie mniej wydajne w pompowaniu krwi przez ciato.
Mozesz odczuwaé dusznosé, ekstremalne zmeczenie i obrzek kostek i ndg)
- wypadanie wtoséw (zwykle z ciata) lub wzrost wtoséw

Nieznany
Na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania tych dziatan
niepozadanych:

- depresja

- bdliobrzek jader

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w
tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszac bezposrednio do Holenderskiego
Centrum Dziatan Niepozadanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania
niepozadane, mozna pomdéc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dziern danego miesigca.

Nie wyrzucad lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie uzywa. W ten sposdb zostang one zniszczone
w sposodb odpowiedzialny i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng tego leku jest dutasteryd. Kazda migkka kapsutka zawiera 0,5 mg dutasterydu.
Inne substancje w tym leku to:
- zawartos$¢ kapsutki: mono- i diglicerydy kwasu kaprylowego i kaprynowego oraz
butylohydroksytoluen (E321)
- otoczka kapsutki: zelatyna, glicerol, dwutlenek tytanu (E171), zotty tlenek zelaza (E172),

triglicerydy ($redniotaicuchowe), lecytyna (moze zawierac olej sojowy)

Jak wyglada Avodart i co zawiera opakowanie?
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Miekkie kapsutki Avodart sg podtuzne, nieprzezroczyste, zotte, miekkie kapsutki zelatynowe,
oznaczone GX CE2. Sg dostepne w opakowaniach po 10, 30, 50, 60 i 90 kapsutek. Nie wszystkie
wymienione wielkos$ci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Zarejestrowany pod numerem RVG 28317.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

0332081100

Producent:

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

Lub

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

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi nazwami:
Avodart - Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Republika Czeska, Dania, Estonia, Finlandia, Francja,
Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Wtochy, totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Norwegia,
Polska, Portugalia, Rumunia, Republika Stowacka, Stowenia, Szwecja, Holandia, Zjednoczone
Krélestwo

Avidart — Hiszpania

Ulotka ta zostata ostatnio zatwierdzona w sierpniu 2025.
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