Bipacksedel: information for patienten

Avodart 0,5 mg mjuka kapslar

dutasterid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

- Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare, apotekare eller sjukskoterska.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Avodart och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Avodart och vad anvands det for?

Avodart anvands for behandling av man med ett tillstand som kallas benign prostatahyperplasi
eller BPH. Detta ar en godartad forstoring av prostatan, orsakad av en overdriven produktion av
hormonet "dihydrotestosteron”.

Den aktiva substansen ar dutasterid. Detta tillhor en grupp lakemedel som kallas 5-alfa-
reduktashammare.

Om prostatan blir storre kan det leda till urineringsproblem, sdsom svarigheter att urinera och
behovet av att ofta ga pa toaletten. En forstorad prostata kan ocksa orsaka en langsammare och
mindre kraftfull urinstrale. Om detta lamnas obehandlat finns risken att din urinstrale blockeras
helt (akut urinretention). En saddan blockering kraver omedelbar medicinsk behandling. | vissa
situationer kan en operation behovas for att ta bort eller minska prostatan. Detta lakemedel
minskar produktionen av dihydrotestosteron. Detta gor att prostatan blir mindre och att dina
besvar minskar. Darmed minskar ocksa risken for akut urinretention och behovet av en operation.

Detta lakemedel kan ocksa forskrivas tillsammans med ett annat lakemedel som innehaller
tamsulosin som aktiv ingrediens. Tamsulosin forskrivs for att minska symtomen pa grund av en
forstorad prostata.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

- Du ar allergisk mot dutasterid, andra 5-alfa-reduktashammare, soja, jordnotter eller mot
nagot av de andra amnena i detta lakemedel. Dessa amnen finns i avsnitt 6.
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Du har en allvarlig leversjukdom.

Om du misstanker att en eller flera av ovanstaende punkter galler dig, anvand inte detta
lakemedel och kontakta din lakare.

Detta lakemedel ar endast avsett for man och far inte anvandas av kvinnor, barn och ungdomar.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Prata med din lakare innan du anvander detta lakemedel.

Se till att din lakare ar medveten om eventuella leverproblem. Om du har (haft) en
leversjukdom kan det vara nodvandigt att du overvakas extra noga under anvandningen av
detta lakemedel.

Kvinnor, barn och ungdomar bor undvika all kontakt med lackande kapslar, eftersom den
aktiva ingrediensen dutasterid absorberas genom huden. Tvatta omedelbart
kontaktomradet med vatten och tval om hudkontakt anda sker.

Anvand kondom nar du har samlag. Dutasterid har hittats i sperman hos man som
anvander detta lakemedel. Om din partner ar gravid eller kan bli gravid, bor du undvika att
hon utsatts for din sperma eftersom dutasterid kan paverka den normala utvecklingen av
en manlig bebis. Det har visats att dutasterid minskar antalet spermier, spermavolymen
och spermiernas rorlighet. Detta kan minska din fertilitet.

Detta lakemedel paverkar resultatet av PSA-testet (Prostata Specifikt Antigentest). Detta
test anvands ibland for att undersoka om det finns prostatacancer. Din lakare ar medveten
om denna paverkan och kan fortfarande anvanda detta test for att undersoka
prostatacancer. Om du far ett PSA-test, maste du beratta for din lakare att du anvander
detta lakemedel. Man som anvander detta lakemedel bor regelbundet lata undersoka sitt
PSA.

| en klinisk studie bland man med okad risk for prostatacancer, hade man som tog detta
lakemedel oftare en allvarlig form av prostatacancer an man som inte tog detta lakemedel.
Effekten av detta lakemedel pa denna allvarliga form av prostatacancer ar inte klar.

Detta lakemedel kan orsaka brostforstoring och omhet. Om detta blir besvarande, eller om
du marker knolar i brostet eller brostvartsekretion, kontakta din lakare om dessa
forandringar eftersom de kan indikera en allvarlig sjukdom, sdsom brostcancer.

Humorsvangningar och depression

En nedstamd sinnesstamning, depression och, mer sallan, sjalvmordstankar har
rapporterats hos patienter som tog ett annat lakemedel frdn samma grupp av lakemedel (5
alfa-reduktashammare) oralt. Om nagot av dessa symtom uppstar, kontakta din lakare sa
snart som mojligt for vidare medicinsk radgivning.

Kontakta din lakare eller apotekare om du har fragor om anvandningen av detta lakemedel.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel forutom Avodart, har du nyligen gjort det eller finns det mojlighet
att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da for din lakare eller
apotekare.
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Vissa lakemedel kan reagera med detta medel och darigenom oka risken for biverkningar. Det
galler bland annat lakemedlen:

- verapamil eller diltiazem (for behandling av hogt blodtryck)

- ritonavir eller indinavir (for behandling av hiv-infektion)

- itrakonazol eller ketokonazol (fér behandling av svampinfektioner)

- nefazodon (for behandling av depression)

- alfablockerare (for behandling av forstorad prostata eller hdgt blodtryck)

Beratta for din lakare om du anvander nagot av ovanstaende lakemedel. Det kan vara nodvandigt
att dosen Avodart minskas.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Detta medel kan tas med eller utan mat.

Graviditet, amning och fertilitet

Kvinnor och sarskilt kvinnor som ar gravida eller kan bli gravida bor undvika all kontakt med
lackande kapslar. Dutasterid absorberas genom huden och kan paverka den normala utvecklingen
av en manlig bebis. Detta ar sarskilt en risk under de forsta sexton veckorna av graviditeten.

Anvand kondom nar du har samlag. Dutasterid har hittats i sadesvatskan hos man som anvander
detta medel. Om din partner ar gravid eller kan bli gravid, bor du undvika att hon utsatts for din
sperma.

Det har visats att dutasterid minskar antalet spermier, spermavolymen och spermiernas rorlighet.
Detta kan minska den manliga fertiliteten.
Kontakta din lakare for rad om en gravid kvinna har varit i kontakt med dutasterid.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar osannolikt att detta medel paverkar din korformaga eller formaga att anvanda maskiner.

Avodart innehaller lecitin fran soja
Avodart innehaller lecitin fran soja och kan innehalla sojaolja. Om du ar allergisk mot jordnotter
eller soja, ska du inte anvanda detta medel.

3. Hur anvander du detta medel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Om du inte
anvander det regelbundet kan det paverka kontrollen av dina PSA-nivaer. Ar du osaker pa ratt
anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Dosering

Den rekommenderade dosen ar en kapsel (0,5 mg) per dag. Svalj kapslarna hela med vatten. Du
far inte bita eller oppna kapslarna. Kontakt med innehallet i kapslarna kan leda till irritation i
munnen eller halsen.
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En behandling med detta medel ar langvarig. Vissa man marker en forbattring av sina symtom
snabbt, men andra maste fortsatta behandlingen i upp till sex manader eller langre innan en
effekt marks. Anvand detta medel sa lange som din lakare har ordinerat det.

Har du anvant for mycket av detta medel?
Om du har tagit for madnga kapslar av detta medel, fraga din lakare eller apotekare om rad.

Har du glomt att anvanda detta medel?
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Ta nasta dos enligt det vanliga
tidsschemat.

Om du slutar anvanda detta medel
Sluta inte ta detta medel utan att radfraga din lakare. Det kan ta upp till sex manader eller langre
innan du marker en effekt.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla far dem.

Allergiska biverkningar
Vid dessa allergiska reaktioner kan foljande symtom uppsta:
- hudutslag (mdjligen med klada)
- nasselutslag (ser ut som nasselfeber)
- svullnad av ogonlock, ansikte, lappar, armar eller ben
Kontakta omedelbart din lakare om nagot av dessa symtom upptrader hos dig och sluta anvanda
detta lakemedel.

Vanliga biverkningar
Dessa biverkningar forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare:
- Not oférmaga att fa eller behalla en erektion (impotens). Detta kan fortsatta efter att du
slutat anvanda detta lakemedel
- minskad
- lust till sex (libidoforlust). Detta kan fortsatta efter att du slutat anvanda detta lakemedel
- problem
- med utlosning, sdsom minskad spermavolym som frigors under samlag. Detta kan fortsatta
efter att du slutat anvanda detta lakemedel
- brostbildning
- med forstoring och/eller dmhet runt brostkorteln (gynekomasti)
- yrsel
- vid anvandning tillsammans med tamsulosin

Mindre vanliga biverkningar
Dessa biverkningar forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare:
- hjartsvikt (hjartat blir mindre effektivt pa att pumpa runt blodet i kroppen. Du kan da
uppleva andfaddhet, extrem trotthet och svullnad i anklar och ben)
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- haravfall (vanligtvis fran kroppen) eller harvaxt

Inte kand

Frekvensen av dessa biverkningar kan inte faststallas med tillgangliga data:
- depression
- smarta och svullnad i dina testiklar

Rapportering av biverkningar

Om du upplever biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Forvara vid hogst 30°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och pa
blisterforpackningen efter EXP. Det anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden
ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och slang dem inte i soporna. Fraga din
apotekare hur du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De kommer da att
forstoras pa ett ansvarsfullt satt och inte hamna i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar dutasterid. Varje mjuk kapsel innehaller 0,5 mg
dutasterid.
De andra amnena i detta lakemedel ar:
- kapselinnehall: mono- och diglycerider av kaprylsyra och kaprinsyra och
butylhydroxitoluen (E321)
- kapselskal: gelatin, glycerol, titandioxid (E171), gult jarnoxid (E172), triglycerider (medellang
kedja), lecitin (kan innehalla sojabonolja)

Hur ser Avodart ut och hur mycket finns i en forpackning?

Avodart mjuka kapslar ar avldanga, ogenomskinliga, gula, mjuka gelatinkapslar, markta med GX
CE2. De finns i forpackningar om 10, 30, 50, 60 och 90 kapslar. Inte alla forpackningsstorlekar
marknadsfors.

Registrerad i registret under RVG-nummer 28317.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

0332081100

Tillverkare:

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

Eller

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

Detta lakemedel ar reqgistrerat i EES-landerna under foljande namn:

Avodart - Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Norge,
Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Sverige, Nederlanderna, Storbritannien

Avidart — Spanien

Denna bipacksedel godkandes senast i augusti 2025.
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