Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
AVODART 0,5 mg meke kapsule

dutasterid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi,
¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Avodart i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Avodart?
Kako uzimati Avodart?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Avodart?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Avodart i za $to se Koristi?

Avodart se Kkoristi u lijeCenju muSkaraca s povecanom prostatom (benignom
hiperplazijom prostate), dobro¢udnim povecanjem Zzlijezde (prostate) koje je uzrokovano
poja¢anom proizvodnjom hormona dihidrotestosterona.

Djelatna tvar u lijeku Avodart je dutasterid koji pripada skupini lijekova pod nazivom
inhibitori enzima 5-alfa reduktaze.

Kako prostata raste, moze dovesti do tegoba s mokrenjem poput poteskoc¢a izmokravanja i
ucestale potrebe za mokrenjem. Takoder, moze uzrokovati usporavanje mlaza mokrace koji
postaje slab i isprekidan. Ako se ne lije¢i postoji rizik da u potpunosti onemoguéi mokrenje
(akutna retencija urina). To zahtijeva hitno medicinsko zbrinjavanje. U nekim situacijama je
potrebna i operacija kako bi se prostata odstranila ili smanjila njezina veli¢ina. Avodart
smanjuje proizvodnju dihidrotestosterona, §to pomaze u Smanjenju povecane prostate i
olaksanju simptoma. Time se smanjuje rizik od nastanka akutne urinarne retencije i potrebe
za operativnim zahvatom.

Avodart se moze primjenjivati zajedno s lijekom tamsulozinom (koji se koristi za lijeCenje
simptoma povecane prostate).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Avodart?

Nemojte uzimati Avodart:

o Ako ste alergi¢ni na dutasterid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
« Ako ste preosjetljivi na ostale inhibitore enzima 5-alfa reduktaze

o Ako ste alergi¢ni na soju ili kikiriki

o Ako bolujete od teske bolesti jetre.
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Ako mislite da se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte uzeti ovaj lijek prije no
Sto ste provjerili s Vasim lijecnikom.

Avodart je namijenjen lijeenju samo muskaraca. Avodart ne smiju Koristiti Zene,
adolescenti ili djeca.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Avodart.

e Obavijestite svog lije¢nika ako imate tegobe s jetrom. Ukoliko ste bolovali od neke
bolesti koja je utjecala na jetru, mozda ¢ete trebati dodatne kontrole za vrijeme primjene
lijeka Avodart.

e Zene, djeca i adolescenti ne smiju rukovati kapsulama koje su osteéene zbog moguée
apsorpcije djelatne tvari iz lijeka Avodart kroz kozu. Ukoliko je doslo do ikakvog
kontakta s kozom, odmah operite zahva¢enu koZu sapunom i vodom.

e Koristite prezervativ tijekom spolnog odnosa. Dutasterid je naden u sjemenu
muskaraca koji su uzimali Avodart. Ako je Vasa partnerica trudna ili bi mogla biti
trudna, morate izbjegavati njeno izlaganje Vasem sjemenu zbog moguéeg ucinka
dutasterida na normalni razvoj muskog djeteta. Dokazano je da dutasterid smanjuje broj i
pokretljivost spermija, te smanjuje volumen sjemena $to moze smanjiti plodnost.

e Avodart utje¢e na vrijednost PSA u Kkrvi (prostata-specificni antigen) koji se ponekad
koristi za otkrivanje karcinoma prostate. Vas lije¢nik mora biti svjestan ovog ucinka, ali
ipak moze upotrijebiti odredivanje vrijednosti PSA za otkrivanje karcinoma prostate.
Ako Vam se odreduje vrijednost PSA u Krvi, recite svom lije¢niku da uzimate Avodart.
Muskareci koji uzimaju Avodart moraju redovito kontrolirati vrijednost PSA.

e U Kklinickom ispitivanju u kojem su sudjelovali muskarci s povecanim rizikom od
nastanka karcinoma prostate, oni koji su uzimali Avodart su imali ¢es¢e ozbiljni oblik
karcinoma prostate od onih koji nisu uzimali Avodart. U¢inak lijeka Avodart na takav
ozbiljni oblik karcinoma prostate nije jasan.

e Avodart moZe uzrokovati povecanje dojke i osjetljivost. Ukoliko Vam ove pojave
izazivaju smetnje ili primijetite kvrzice u dojci ili se pojavi iscjedak iz bradavica,
morate se javiti lije¢niku, jer one mogu biti znak ozbiljnog stanja poput raka dojke.

Ako imate ikakvih pitanja u vezi uzimanja lijeka Avodart pitajte svog lije¢nika ili
ljekarnika.

Drugi lijekovi i Avodart
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi mogu reagirati s lijekom Avodart te ¢e$¢e dovesti do nuspojava. Takvi lijekovi
ukljucuju:

- verapamil ili diltiazem (za lijecenje visokog krvnog tlaka)

- ritonavir ili indinavir (za lije¢enje HIV-a)

- itrakonazol ili ketokonazol (za lije¢enje gljivi¢nih infekcija)

- nefazodon (antidepresiv)

- alfa blokatore (za lijecenje povecane prostate ili visokog krvnog tlaka).

Obavijestite Vaseg lijeénika ako uzimate neki od gore navedenih lijekova. Mozda ¢e biti
potrebno smanjivanje doze lijeka Avodart.

Avodart s hranom i pi¢em
Avodart se moZe uzimati s ili bez hrane.

) HALMED
2111 2022
ODOBRENO




Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se
Vasem lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnice ili Zene koje bi mogle biti trudne ne smiju rukovati kapsulama koje su iz nekog
razloga oSteCene. Dutasterid se apsorbira kroz kozu i moze utjecati na normalni razvoj
muskog djeteta. Rizik je povecan u prvih 16 tjedana trudnoce.

Morate primjenjivati prezervativ tijekom spolnog odnosa. Dutasterid je naden u sjemenu
muskaraca koji su uzimali Avodart. Ako je Vasa partnerica trudna ili bi mogla biti trudna,
morate izbjegavati njezino izlaganje Vasem sjemenu.

Dokazano je da dutasterid smanjuje broj i pokretljivost spermija te smanjuje volumen
sjemena. Zbog toga je moguca smanjena plodnost u muskaraca.

Ako je trudna Zena dosla u kontakt s dutasteridom, zatraZite savjet lije¢nika.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da Avodart utjeée na sposobnost voznje ili upravljanja strojevima.

Avodart sadrZi lecitin
Ovaj lijek sadrzi lecitin iz soje, koji moze sadrzavati sojino ulje. Ako ste alergi¢ni na soju ili
kikiriki nemojte uzimati ovaj lijek.

3. Kako uzimati Avodart?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik.
Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
AKko ga ne uzimate redovito, to moze utjecati na pracenje vrijednosti PSA.

Koliko uzeti?

- Preporudena doza je jedna kapsula (0,5 mg) jedanput na dan. Kapsule se moraju
progutati cijele s vodom, te se ne smiju Zvakati ili otvarati. Kontakt sa sadrzajem
kapsule moze dovesti do iritacije sluznice usne Supljine i grla.

- Avodart je namijenjen za dugotrajno lijecenje. Neki muskarci primjec¢uju rano
poboljsanje simptoma. Medutim, drugi moraju uzimati Avodart tijekom 6 mijeseci i
viSe prije no $to lijek pocne imati ucinak. Vazno je da nastavite uzimati Avodart
onoliko dugo koliko ga je propisao Vas lije¢nik.

Ako uzmete vise lijeka Avodart nego $to ste trebali
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet ako ste uzeli viSe kapsula lijeka Avodart
nego $to ste trebali.

Ako ste zaboravili uzeti Avodart
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite Vasu
sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Avodart

Nemojte prekinuti uzimanje lijeka Avodart bez savjeta

Nemojte prekinuti uzimanje lijeka Avodart bez prethodnog razgovora sa svojim lije¢nikom.
Moze biti potrebno do 6 mjeseci ili viSe da primijetite ucinak lijeka.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.
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4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod
svakoga.

Alergijske reakcije

Znakovi alergijskih reakcija mogu ukljucivati:

o 0sip koZe (uz koji se moze javiti svrbez)

e urtikarija (koprivnjaca)

« oticanje kapaka, lica, usana, ruku ili nogu

Ukoliko osjetite neki od navedenih simptoma prestanite uzimati Avodart i odmah se
obratite lijec¢niku.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 muskaraca):

e nemogucnost postizanja ili odrzavanja erekcije (impotencija), ovo moze potrajati i nakon
Sto prestanete uzimati Avodart

e smanjeni libido (seksualna Zelja), ovo moze potrajati i nakon Sto prestanete uzimati
Avodart

e poteskoce prilikom ejakulacije, poput smanjenja koli¢ine sjemena koja se oslobada
tijekom spolnog odnosa, ovo moze potrajati i nakon §to prestanete uzimati Avodart

e povecanje ili osjetljivost dojki (ginekomastija)

« omaglica kod uporabe zajedno s tamsulozinom

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 muskaraca):

e  zatajenje srca (Srce slabije pumpa krv kroz tijelo. Mogu se javiti simptomi kao §to su
nedostatak zraka, izraziti umor, te oticanje gleznjeva i nogu.)

e gubitak dlakavosti (obi¢no po tijelu) ili pojacan rast kose

Nuspojave nepoznate ucestalosti

Ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka:
o  depresija

e Dol i oticanje testisa

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Avodart?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake
“EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg
ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ofuvanju
okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Avodart sadrzi?

Djelatna tvar je dutasterid. Jedna kapsula sadrzi 0,5 mg dutasterida.

Pomocéne tvari Su:
- sadrzaj kapsule: mono- i digliceridi kaprilatne Kiseline i butilhidroksitoluen (E321).
- ovojnica kapsule: zelatina, glicerol, titanijev dioksid (E171), Zeljezov oksid Zuti
(E172), trigliceridi srednje duljine lanca, lecitin (moze sadrzavati sojino ulje).

Vidjeti dio 2 “Avodart sadrzi lecitin®.

Kako Avodart izgleda i sadrzaj pakiranja?

Avodart meke kapsule su oble, neprozirne, Zute kapsule obloZzene mekom zelatinom, S
oznakom GX CE2.

Dostupne su u pakiranju od 30 kapsula u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irska

Proizvoda¢
Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Poljska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmakos Consulting d.o.o.

Ul. Andrije Zaje 43

10000 Zagreb

Tel: +385 1 207 92 37

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljedni put revidirana 30.06.2022.
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za
lijekove i medicinske proizvode na http://www.halmed.hr.
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http://www.halmed.hr/

