Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Lestedon 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 ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku 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 lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Lestedon i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lestedon
Kako uzimati Lestedon

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Lestedon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SOOI WN -

1. Sto je Lestedon i za §to se koristi

Lestedon se koristi u lije¢enju muskaraca s povecanom prostatom (benigna hiperplazija prostate) —
dobro¢udnog povecanje zlijezde (prostate) uzrokovanog prekomjernim stvaranjem hormona zvanog
dihidrotestosteron.

Djelatna tvar je dutasterid. Pripada skupini lijekova zvanih inhibitori 5-alfa reduktaze.

Kako prostata raste, moze dovesti do problema s mokrenjem poput poteSkoca s izmokravanjem te ucestale
potrebe za mokrenjem. Takoder, moZe uzrokovati usporavanje i slabljenje mlaza mokraé¢e AKo se ne lijeéi,
postoji rizik od potpune zacepljenosti protoka mokrace (akutna urinarna retencija). To zahtijeva hitno
medicinsko lijeenje. Ponekad je potreban kirurski zahvat kako bi se uklonila prostata ili smanjila njezina
veli¢ina. Lestedon smanjuje stvaranje dihidrotestosterona, §to pomaze u smanjenju povecane prostate i
olaksanju simptoma. Time se smanjuje rizik od akutne urinarne retencije i potrebe za kirur§kim zahvatom.

Lestedon se moze primjenjivati s drugim lijekom zvanim tamsulozin (koji se koristi za lijeCenje simptoma
povecane prostate).
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lestedon
Nemojte uzimati Lestedon:
- ako ste alergi¢ni na dutasterid, druge inhibitore 5-alfa reduktaze, soju, kikiriki ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6);

- ako bolujete od teske bolesti jetre.

Ako mislite da se bilo $to od navedenog odnosi na Vas, nemojte uzeti ovaj lijek prije nego $to ste to

provjerili sa svojim lijecnikom.
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Ovaj je lijek namijenjen lijecenju samo muskaraca. Ne smiju ga uzimati Zene, djeca ili adolescenti.

Upozorenja i mjere opreza
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika prije nego uzmete Lestedon.

- Obavijestite svog lije¢nika ako imate problema s jetrom. Ako ste imali bolest koja zahvac¢a Vasu
jetru, mozda Cete se trebati podvrgnuti dodatnim kontrolnim pregledima dok uzimate Lestedon.

- Zene, djeca i adolescenti ne smiju rukovati kapsulama Lestedona koje su ostecene jer se djelatna tvar
moze apsorbirati kroz kozu. U sluéaju dodira s kozom, zahvac¢eno podrudje odmah isperite sapunom
i vodom.

- Koristite prezervativ tijekom spolnog odnosa. Dutasterid je naden u sjemenoj tekucini muskaraca
koji su uzimali ovu vrstu lijeka. Ako je VaSa partnerica trudna ili bi mogla biti trudna, morate
izbjegavati izlaganje partnerice Vasoj sjemenoj tekuéini jer dutasterid moze utjecati na normalni razvoj
muskog djeteta. Dokazano je da dutasterid smanjuje broj i pokretljivost spermija te volumen sjemene
tekucine, Sto moze smanjiti Vasu plodnost.

- Lestedon utje¢e na vrijednosti PSA u krvi (prostata-specifi¢ni antigen) u krvi koji se ponekad Koristi
za otkrivanje karcinoma prostate. Va$ lije¢nik mora biti svjestan ovog ucinka, ali jo§ uvijek moze
koristiti test za otkrivanje karcinoma prostate. Ako ste upucéeni na odredivanje vrijednosti PSA u krvi,
obavijestite svog lijeCnika da uzimate Lestedon. U muSkaraca koji uzimaju ovaj lijek redovito se
mora provoditi odredivanje vrijednosti PSA.

- U klini¢kom ispitivanju u kojem su sudjelovali muskarci s pove¢anim rizikom od nastanka karcinoma
prostate, oni koji su uzimali dutasterid imali su ozbiljan oblik karcinoma prostate ¢e$¢e od
muskaraca koji nisu uzimali dutasterid. U¢inak dutasterida na ovaj ozbiljan oblik karcinoma prostate
nije jasan.

- Lestedon moZe uzrokovati poveéanje i osjetljivost dojki. Ako to postane problem ili ako primijetite
kvrzice u dojkama ili iscjedak iz bradavica, morate razgovarati sa svojim lije¢nikom jer to mogu biti
znakovi ozbiljnog stanja poput raka dojke.

Ako imate bilo kakva pitanja u vezi uzimanja Lestedona, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku
Djeca i adolescenti

Ovaj je lijek namijenjen lije¢enju samo muskaraca. Zene, djeca ili adolescenti ne smiju rukovati
ostecenim kapsulama.

Drugi lijekovi i Lestedon
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Neki lijekovi mogu reagirati s Lestedonom te ¢esc¢e dovesti do nuspojava. Ti lijekovi ukljucuju:

- verapamil ili diltiazem (koriste se za lijeCenje visokog krvnog tlaka);

- ritonavir ili indinavir (koriste se u lijecenju HIV infekcije);

- itrakonazol ili ketokonazol (koriste se za lijeenje gljivi¢nih infekcija);

- nefazodon (koristi se kao antidepresiv);

- alfa-blokatore (za lijeCenje poveéane prostate ili povisenog krvnog tlaka).

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od navedenih lijekova. Mozda ¢e trebati smanjiti Vasu
dozu Lestedona .

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Zene koje su trudne (ili bi mogle biti trudne) ne smiju rukovati o§te¢enim kapsulama. Dutasterid se

apsorbira kroz kozu i moze utjecati na normalni razvoj muskog djeteta. Ovaj rizik je pojacan u rﬁ] llg L MED
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tjedana trudnoce.

Koristite prezervativ tijekom spolnog odnosa. Dutasterid je naden u sjemenoj teku¢ini muskaraca koji su
uzimali ovu vrstu lijeka. Ako je Vasa partnerica trudna ili bi mogla biti trudna, morate izbjegavati njezino
izlaganje Vasoj sjemenoj tekuéini.

Dokazano je da dutasterid smanjuje broj i pokretljivost spermija te volumen sjemene tekuéine. Zbog toga
muska plodnost moZe biti Smanjena.

Obratite se svom lije¢niku za savjet ako trudnica dode u doticaj s dutasteridom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Lestedon ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Lestedon sadrzZi sojin lecitin
Ovaj lijek sadrzi sojin lecitin, koji moze sadrzavati sojino ulje. Ako ste alergi¢ni na kikiriki ili soju, nemojte
uzimati ovaj lijek.

Lestedon sadrzZi propilenglikol
Ovaj lijek sadrzi 103 mg propilenglikola u jednoj kapsuli.

3. Kako uzimati Lestedon

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
Ako ga ne uzimate redovito, to moze utjecati na pracenje Vasih vrijednosti PSA.

Koliko kapsula uzeti

Preporuéena doza je jedna kapsula (0,5 mg) uzeta jednom na dan. Kapsulu progutajte cijelu s vodom.
Nemojte zvakati ili otvarati kapsulu. Doticaj sa sadrzajem kapsula moze nadraziti Vasa usta ili grlo.
Lestedon je namijenjen za dugotrajno lijecenje. Neki muskarci primje¢uju rano pobolj$anje njihovih
simptoma. Medutim, drugi ¢e mozda trebati uzimati Lestedon tijekom 6 mjeseci ili duze prije nego $to lijek
pokaze ucinak. Nastavite uzimati Lestedon onoliko dugo koliko Vam to savjetuje Vas lijecnik.

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

Ako ste zaboravili uzeti Lestedon

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo uzmite sljede¢u dozu u
uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Lestedon

Nemojte prekinuti uzimanje Lestedona dok se prvo ne posavjetujete sa svojim lije¢nikom. MozZe biti potrebno

do 6 mjeseci ili vise kako biste primijetili u¢inak lijeka.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Alergijske reakcije
Znakovi alergijske reakcije mogu ukljuéivati:
- osip na kozZi (uz koji se moze pojaviti svrbez);
- Kkoprivnjacu;
- oticanje o¢nih kapaka, lica ili usnica te ruku ili nogu.
Odmabh se obratite svom lije¢niku ako primijetite bilo koji od tih simptoma i prestanite uzimati Lestedon.

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

- nemoguénost postizanja ili odrzavanja erekcije (impotencija), to moze potrajati i nakon §to prestanete
uzimati Lestedon;

- smanjena spolna zelja (libido), to moze potrajati i nakon §to prestanete uzimati Lestedon;

- poteskoce s ejakulacijom poput smanjenja koli¢ine sjemene tekucine koja se oslobada tijekom spolnog
odnosa, to moze potrajati nakon $to prestanete uzimati Lestedon;

- povecanje dojki ili njihova osjetljivost (ginekomastija;);

- omaglica kada se uzima istodobno s tamsulozinom.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 muskaraca):
- zatajenje srca (srce postaje manje uc¢inkovito prilikom pumpanja krvi kroz tijelo. Mozete imati
simptome poput nedostatka zraka, izrazitog umora te oticanja gleznjeva i nogu);
- gubitak dlaka (obiéno po tijelu) ili pojacani rast dlaka.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- depresija;
- bol i oticanje testisa.
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti 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 Lestedon

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.
Blistere cuvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oCuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lestedon sadrzi

- Djelatna tvar je dutasterid. Jedna meka kapsula sadrzi 0,5 mg dutasterida.
- Drugi sastojci su:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

» sadrzaj kapsule: propilenglikolmonokaprilat, butilhidroksitoluen.
* ovojnica kapsule: zelatina, glicerol, titanijev dioksid (E171), trigliceridi srednje duljine lanca,
sojin lecitin (E322).

Kako Lestedon izgleda i sadrzaj pakiranja

Lestedon meke kapsule su duguljaste Zelatinske kapsule (pribliznih dimenzija 16,5 x 6,5 mm) svijetlozute
boje, ispunjene prozirnom teku¢inom. Dostupne su u pakiranjima (prozirni trostruki (PVC-PE-
PVDC)/aluminijski blister) od 30 kapsula.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:

Alkaloid — INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge, Slovenija
Tel: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

Proizvodac:

Laboratorios Ledn Farma, S.A.
Poligono Industrial Navatejera
C/La Vallina, s/n

24008 Villaquilambre (Leo6n)
Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 6311 920

Fax: +385 1 6311 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im
nazivima:

Hrvatska: Lestedon 0,5 mg meke kapsule

Danska: Dutasterid Alkaloid 0.5 mg capsules, soft

Slovenija: Lestedon 0,5 mg mehke xapsule

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2018.
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