PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Avodart, capsule moi 0,5 mg
dutasterid

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari suplimentare? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul, farmacistul sau asistenta medicala.

Continutul acestui prospect

Ce este Avodart si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE AVODART SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Avodart este utilizat pentru tratamentul barbatilor cu o afectiune numita hiperplazie benigna
de prostata sau HBP. Aceasta este o marire benigna a prostatei, cauzata de o productie
excesiva a hormonului

Ldihidrotestosteron”.

Substanta activa este dutasterid. Aceasta apartine unui grup de medicamente numite inhibitori
ai 5-alfa-reductazel.

Daca prostata devine mai mare, acest lucru poate duce la probleme urinare, cum ar fi dificultati
la urinare si necesitatea de a merge frecvent la toaleta. O prostata marita poate provoca, de
asemenea, un jet de urind mai lent si mai putin puternic. Daca acest lucru ramane netratat, exista
riscul ca jetul de urina s& fie complet blocat (retentie urinara acuta). O astfel de blocare necesita
tratament medical imediat. Tn unele situatii, este necesara o operatie pentru a indeparta sau a
micsora prostata. Acest medicament reduce productia de dihidrotestosteron. Acest lucru face
ca prostata sa devina mai mica si simptomele dumneavoastra sa se diminueze. Astfel, se reduce
si riscul de retentie urinara acuta si necesitatea unei operatii.

Acest medicament poate fi, de asemenea, prescris impreuna cu un alt medicament care contine

tamsulosin ca substanta activa. Tamsulosin este prescris pentru a reduce simptomele cauzate
de o prostata marita.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA
ATENT?
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- Sunteti alergic la dutasterid3, alte inhibitoare ale 5-alfa-reductazei, soia, arahide sau la
oricare dintre celelalte substante din acest medicament. Aceste substante le puteti gasi
in sectiunea 6.
- Aveti o boala hepatica severa.

Daca banuiti ca unul sau mai multe dintre punctele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
nu utilizati acest medicament si contactati medicul dumneavoastra.

Acest medicament este destinat exclusiv barbatilor si nu trebuie utilizat de femei, copii si
adolescenti.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

- Asigurati-va ca medicul dumneavoastra este la curent cu posibilele probleme cu ficatul
dumneavoastra. Daca aveti (sau ati avut) o boald hepatica, poate fi necesar s3 fiti
monitorizat suplimentar in timpul utilizarii acestui medicament.

- Femeile, copiii si adolescentii trebuie sa evite orice contact cu capsulele care se scurg,
deoarece substanta activa dutasterida este absorbita prin piele. Spalati imediat zona de
contact cu apa si sapun daca totusi are loc contactul cu pielea.

- Folositi un prezervativ atunci cand aveti relatii sexuale. Dutasterida a fost gasita in
sperma barbatilor care utilizeaza acest medicament. Daca partenera dumneavoastra
este Tnsarcinata sau ar putea fi insarcinata, trebuie sa evitati expunerea ei la sperma
dumneavoastra, deoarece dutasterida poate influenta dezvoltarea normala a unui
bebelus de sex masculin.

- S-a demonstrat ca dutasterida reduce numarul de spermatozoizi, volumul spermei si
motilitatea spermatozoizilor. Acest lucru ar putea reduce fertilitatea dumneavoastra.

- Acest medicament influenteaza rezultatul testului PSA (Antigen Specific Prostatic).
Acest test este uneori utilizat pentru a investiga daca exista cancer de prostata. Medicul
dumneavoastra este la curent cu aceasta influenta si poate folosi in continuare acest
test pentru a investiga cancerul de prostata. Daca faceti un test PSA, trebuie sa spuneti
medicului dumneavoastra ca utilizati acest medicament. Barbatii care utilizeaza acest
medicament trebuie sa-si verifice regulat PSA-ul.

- Intr-un studiu clinic efectuat pe barbati cu risc crescut de cancer de prostats, barbatii
care au luat acest medicament au avut mai frecvent o forma severa de cancer de
prostata decat barbatii care nu au luat acest medicament. Efectul acestui medicament
asupra acestei forme severe de cancer de prostata nu este clar.

- Acest medicament poate provoca marirea si sensibilitatea sanilor. Daca acest lucru
devine deranjant sau daca observati noduli in san sau secretii mamelonare, contactati
medicul dumneavoastra cu privire la aceste schimbari, deoarece acestea pot indica o
afectiune grava, cum ar fi cancerul de san.

Contactati medicul sau farmacistul daca aveti intrebari despre utilizarea acestui medicament.
Utilizati si alte medicamente?
Utilizati alte medicamente pe langa Avodart, ati facut acest lucru recent sau exista posibilitatea

sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
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Unele medicamente pot interactiona cu acest medicament si astfel pot creste riscul aparitiel
efectelor secundare. Acestea includ medicamentele:

- verapamil sau diltiazem (pentru tratamentul hipertensiunii arteriale)

- ritonavir sau indinavir (pentru tratamentul infectiei cu HIV)

- itraconazol sau ketoconazol (pentru tratamentul infectiilor fungice)

- nefazodona (pentru tratamentul depresiei)

- blocante alfa (pentru tratamentul prostatei marite sau al hipertensiunii arteriale)

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati unul dintre medicamentele de mai sus. Poate fi
necesar sa se reduca doza de Avodart.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Acest medicament poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Femeile si in special femeile care sunt insarcinate sau ar putea fi insarcinate trebuie sa evite
orice contact cu capsulele care se scurg. Dutasterida este absorbita prin piele si poate afecta
dezvoltarea normala a unui bebelus de sex masculin. Acest lucru este in special un risc in primele
saisprezece saptamani de sarcina.

Folositi un prezervativ atunci cand aveti relatii sexuale. Dutasterida a fost gasita in sperma
barbatilor care utilizeaza acest medicament. Daca partenera dumneavoastra este insarcinata
sau ar putea fiinsarcinata, trebuie sa evitati expunerea ei la sperma dumneavoastra.

S-a demonstrat ca dutasterida reduce numarul de spermatozoizi, volumul spermei si motilitatea
spermatozoizilor. Acest lucru ar putea reduce fertilitatea masculina.

Contactati medicul dumneavoastra pentru sfaturi daca o femeie insarcinata a fost in contact
cu dutasterida.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Este putin probabil ca acest medicament sa afecteze capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Avodart contine lecitina derivata din soia
Avodart contine lecitina derivata din soia si poate contine ulei de soia. Daca sunteti alergic la
arahide sau soia, nu trebuie sa utilizati acest medicament.

3. CUM SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Daca nu 1l utilizati regulat, acest lucru poate afecta controlul nivelurilor
dumneavoastra de PSA.

Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Dozare

Doza recomandata este de o capsuld (0,5 mg) pe zi. inghititi capsulele intregi cu apa.

Nu trebuie sa muscati sau sa deschideti capsulele. Contactul cu continutul capsulelor poate
duce la iritatii ale gurii sau gatului.
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Un tratament cu acest medicament este de lunga durata. Unii barbati observa o imbunatatire
rapida a simptomelor lor, dar altii trebuie sa continue tratamentul pana la sase luni sau mai mult
Tnainte de a observa un efect. Utilizati acest medicament atat timp cat v-a fost prescris de
medicul dumneavoastra.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Daca ati luat prea multe capsule din acest medicament, cereti sfatul medicului sau farmacistului
dumneavoastra.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Luati urmatoarea doza conform
programului obisnuit.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Nu incetati sa luati acest medicament fara a consulta medicul dumneavoastra. Poate dura pana
la sase luni sau mai mult pana cand observati un efect.

- Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Reactii adverse alergice
Aceste reactii alergice pot include urmatoarele simptome:
- eruptie cutanat3 (posibil cu mancarime)
- urticarie (arata ca o eruptie de urzic3)
- umflarea pleoapelor, fetei, buzelor, bratelor sau picioarelor.

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca apare oricare dintre aceste simptome si opriti
utilizarea acestui medicament.

Reactii adverse frecvente
Aceste reactii adverse apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori:
- incapacitatea de a obtine sau mentine o erectie (impotent3). Acest lucru poate persista
dupa ce ati oprit utilizarea acestui medicament.
- scaderea dorintei sexuale (pierderea libidoului). Acest lucru poate persista dupa ce ati
oprit utilizarea acestui medicament.
- probleme cu ejacularea, cum ar fi un volum redus de sperma eliberat in timpul actului
sexual. Acest lucru poate persista dupa ce ati oprit utilizarea acestui medicament.
- formarea sanilor cu marire si/sau sensibilitate in jurul glandei mamare (ginecomastie)
- ameteli la utilizarea impreuna cu tamsulosin.

Reactii adverse ocazionale
Aceste reactii adverse apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori:
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- insuficienta cardiaca (inima devine mai putin eficientd in pomparea sangelui prin corp.
Puteti avea dificultati de respiratie, oboseala extrema si umflarea gleznelor si picioarelor).
- caderea parului (de obicei de pe corp) sau cresterea parului.

Necunoscut

Frecventa acestor reactii adverse nu poate fi determinata cu datele disponibile:
- depresie
- durere si umflare in testiculele dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, website:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii
despre siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta dupa ,EXP:". Aceasta
include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce sa
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in mod responsabil si
nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este dutasterida. Fiecare capsula moale contine 0,5 mg
dutasterida.
Celelalte substante din acest medicament sunt:
- continutul capsulei: mono- si digliceride ale acidului caprilic si ale acidului capric si
butilhidroxitoluen (E321)
- peretele capsulei: gelating, glicering, dioxid de titan (E171), oxid de fier galben (E172),
trigliceride (lant mediu), lecitina (poate contine ulei de soia)

Cum arata Avodart si ce contine un ambalaj?
Capsulele moi Avodart sunt alungite, opace, galbene, capsule moi de gelating, marcate cu GX
CE2. Sunt disponibile Tn ambalaje de 30 de capsule.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul Detinatorul inregistrarii:
Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel

Ambalator (vezi etichetd pe ambalajul exterior):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
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sau
Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Producatori:

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan Polonia

sau

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36

23843 Bad Oldesloe

Germania

Tnregistrat in registru sub
RVG 32039//28317 Avodart, capsule moi 0,5 mg (ltalia)

Acest prospect a fost aprobat ultima data in iulie 2024.
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