PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE

Avodart, pehmeat kapselit 0,5 mg
dutasteridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille,
vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos saat jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4, tai haittavaikutuksen, jota
ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta l|aakariisi, apteekkiin tai

sairaanhoitajaan.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Avodart on ja mihin sita kaytetaan?

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. MITA AVODART ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

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

“dihydrotestosteroni”.

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 tata ei hoideta, on riski, etta virtsasuihku tukkeutuu kokonaan
(akuutti virtsaumpi). Tallainen tukos vaatii valitonta laakarinhoitoa. Joissakin tilanteissa tarvitaan
leikkaus eturauhasen poistamiseksi tai pienentamiseksi. Tama laake vahentaa
dihydrotestosteronin tuotantoa. Tama saa eturauhasen pienenemaan ja oireesi vahenevat. Nain
myos akuutin virtsaumpiriskin ja leikkauksen tarpeen riski pienenee.

Tété laaketta voidaan myés méérété yhdessé toisen Iéékkeen kanssa joka sisaltaa vaikuttavana

aiheuttamia oireita.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?

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 tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Keskustele laakarisi kanssa ennen kuin kaytat tata laaketta.

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

- Naisten, lasten ja nuorten tulee valttaa 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 Ioydetty miesten siemennesteesta,
jotka kayttavat tata laaketta. Jos kumppanisi on raskaana tai voi tulla raskaaksi, sinun
tulee estaa hanta altistumasta siemennesteellesi, koska dutasteridi voi vaikuttaa
miespuolisen vauvan normaaliin kehitykseen.

testia kaytetaan joskus tutkimaan, onko kyseessa eturauhassyopa. Laakarisi on tietoinen
tasta vaikutuksesta ja voi silti kayttaa tata testia eturauhassyovan tutkimiseen. Jos saat
PSA-testin, sinun tulee kertoa laakarillesi, etta kaytat tata laaketta. Miesten, jotka
kayttavat tata laaketta, tulee tutkituttaa PSA-arvonsa saannollisesti.

jotka ottivat tata laaketta, oli useammin vakava eturauhassyovan muoto kuin miehilla,
jotka eivat ottaneet tata laaketta. Taman laakkeen vaikutus tahan vakavaan
eturauhassyovan muotoon ei ole selva.

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

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Avodartin lisaksi muita laakkeita, oletko tehnyt niin askettain tai onko mahdollista, etta
aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Jotkut laakkeet voivat reagoida taman laakkeen kanssa ja 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 liikakasvun tai korkean verenpaineen hoitoon)
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Kerro laakarillesi, jos kaytat jotain ylla mainituista laakkeista. Saattaa olla tarpeen, etta Avodart-
annosta pienennetaan.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen yhteydessa?

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 Ioydetty miesten siemennesteesta, jotka
kayttavat tata laaketta. Jos kumppanisi on raskaana tai saattaa olla raskaana, sinun tulee estaa
hanta altistumasta siemennesteellesi.

siittioiden liikkuvuutta. Tama voi heikentaa miehen hedelmallisyytta.

Ota yhteytta laakariisi saadaksesi neuvoja, jos raskaana oleva nainen on ollut kosketuksissa
dutasteridin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

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

Suositeltu annos on yksi kapseli (0,5 mg) paivassa. Niele kapselit kokonaisina veden kanssa.
Ala pureskele tai avaa kapseleita. Kapseleiden sisallon kosketus voi aiheuttaa suun tai kurkun
arsytysta.

Taman laakkeen hoito on pitkaaikaista. Jotkut miehet huomaavat oireidensa parantuvan
nopeasti, mutta toisten on jatkettava hoitoa jopa kuusi kuukautta tai pidempaan ennen kuin

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

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Al ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi. Ota seuraava annos
tavanomaisen aikataulun mukaisesti.
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Jos lopetat taman laakkeen kayton
Ala Iopeta témén laakkeen ottamista iIman laakarisi neuvoa. Vaikutuksen havaitseminen voi

= Onko sinulla muita kysymyksia 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 nokkosihottumalta)
- silmaluomien, kasvojen, huulten, kasivarsien tai jalkojen turvotus.

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos jokin naista oireista ilmenee, ja lopeta taman laakkeen
kaytto.

YIeisesti esiintyvét haittavaikutukset

- kyvyttomyys saada tai yllapitaa erektiota (|mpotenssi). Tama voi jatkua laakkeen kayton
lopettamisen jalkeen.

- vahentynyt halu harrastaa seksia (libidon menetys). Tama voi jatkua laakkeen kayton
lopettamisen jalkeen.

- siemensyoksyongelmat, kuten vahentynyt siemennesteen maara, joka vapautuu
yhdynnan aikana. Tama voi jatkua laakkeen kayton lopettamisen jalkeen.

- rintojen muodostuminen ja/tai arkuus ymparilla rintarauhasen (gynekomastia)

- huimaus kaytettaessa yhdessa tamsulosiinin kanssa.

Joskus esiintyvét haittavaikutukset

- sydamen vajaatoiminta (sydan pumppaa verta vahemmén tehokkaasti kehon Iépi Témé
turvotusta).
- hiustenlahto (yleensa kehosta) tai hiusten kasvu.

Eitiedossa
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
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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.
Séilyté aIIe 30 C

Ala huuhtele laskkeita viemariin tai wc:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekiltasi, mita
tehda laakkeille, joita et enaa kayta. Ne havitetaan vastuullisesti, eivatka ne paady
ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

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 (saattaa sisaltaa soijadljya)

Avodart pehmeat kapselit ovat pitkanomaisia, Iapmékyméttb’mié, keltaisia, pehmeita
gelatiinikapseleita, joissa on merkinta GX CE2. Ne ovat saatavilla 30 kapselin pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Rekisterointioikeuden haltija:
Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Pakkaaja (katso etiketti ulkopakkauksessa):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
tai

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Valmistajat:

Delpharm Poznan Spdétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan Puola

tai

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36

23843 Bad Oldesloe
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Saksa

Rekisteroity numerolla
RVG 32039//28317 Avodart, pehmeit kapselit 0,5 mg (Italia)

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty heinakuussa 2024.
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