Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Avodart, 0,5 mg, kapsulki mi¢kkie
Dutasteridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Avodart i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avodart
Jak stosowa¢ lek Avodart

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Avodart

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Avodart i w jakim celu si¢ go stosuje

Avodart jest stosowany u mezczyzn z powiekszonym gruczolem krokowym (tfagodnym rozrostem
gruczohu krokowego) — nienowotworowym rozrostem gruczotu krokowego spowodowanym
nadmiernym wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrotestosteronem.

Substancja czynng leku jest dutasteryd, ktory nalezy do grupy lekow bedacych inhibitorami enzymu
5-alfa reduktazy.

Powigkszenie gruczotu krokowego moze prowadzi¢ do wystapienia problemoéw z oddawaniem moczu,
takich jak utrudnione oddawanie moczu i cz¢stsze oddawanie moczu. Moze wystapic¢ rowniez
zwolnienie przeptywu moczu i staby strumien moczu. W przypadku niepodjecia leczenia moze
nastapi¢ catkowite zablokowanie przeptywu moczu (ostre zatrzymanie moczu). Taka sytuacja wymaga
natychmiastowego rozpoczecia leczenia. W niektdrych przypadkach potrzebny jest zabieg
chirurgiczny majacy na celu usunigcie lub zmniejszenie gruczotu krokowego. Avodart zmniejsza
wytwarzanie dihydrotestosteronu, co powoduje zmniejszenie gruczotu krokowego i ztagodzenie
objawow. Zmniejsza zatem prawdopodobienstwo wystapienia ostrego zatrzymania moczu

i koniecznosci interwencji chirurgicznej.

Avodart moze by¢ réwniez stosowany jednoczesnie z innym lekiem, zwanym tamsulosyna

(stosowanym w leczeniu objawow powickszenia gruczotu krokowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avodart

Kiedy nie stosowac leku Avodart

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na dutasteryd, inne inhibitory S-alfa reduktazy,
soje, orzeszki ziemne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych

w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.



> Jesli ktores z powyzszych stwierdzen odnosi si¢ do pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku
przed uprzednig konsultacja z lekarzem.

Lek przeznaczony jest wylacznie dla mezezyzn. Nie wolno stosowa¢ go u kobiet, dzieci
i mlodziezy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zazyciem leku Avodart nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby. Jesli u pacjenta
wystagpita choroba watroby, moze by¢ konieczne wykonywanie dodatkowych badan podczas
stosowania leku Avodart.

- Kobietom, dzieciom i mlodziezy nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek leku Avodart,
poniewaz substancja czynna moze by¢ wchtaniana przez skore. W przypadku kontaktu ze skora,
zanieczyszczong powierzchnie nalezy niezwlocznie umyé wodg z mydiem.

- Nalezy stosowaé prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecnosé
dutasterydu w nasieniu me¢zczyzn stosujacych Avodart. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢
w ciazy, nalezy unika¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem, poniewaz dutasteryd moze zaburzy¢
rozwoj dziecka ptci meskiej. Wykazano, ze dutasteryd powoduje zmniejszenie liczby plemnikow,
objetosci nasienia i ruchliwo$ci plemnikow. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia plodnosci.

- Avodart wplywa na oznaczenie stezenia antygenu swoistego dla prostaty (ang. prostate
specific antigen — PSA), ktore jest czasem przeprowadzane w celu wykrycia raka gruczotu
krokowego. Pomimo tego lekarz moze §wiadomie zleci¢ wykonanie tego badania w celu wykrycia
raka gruczotu krokowego. Jezeli u pacjenta wykonuje si¢ oznaczenie stezenia PSA, pacjent
powinien poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Avodart. U pacjentéw przyjmujacych lek
Avodart nalezy regularnie bada¢ stezenie PSA.

- W badaniu klinicznym z udzialem pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem raka gruczotu
krokowego, u pacjentow przyjmujacych Avodart diagnozowano ciezka posta¢ raka gruczotu
krokowego czesciej niz u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali leku Avodart. Wptyw leku Avodart
na mozliwo$¢ wywotania cigzkiej postaci raka gruczotu krokowego nie jest jasny.

- Avodart moze powodowaé powiekszenie i bolesnos¢ piersi. Jezeli objawy te stang si¢
dokuczliwe lub gdy pojawig si¢ guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy powaznego stanu takiego jak rak
piersi.

> W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku Avodart nalezy skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Lek Avodart a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki stosowane jednoczesnie z lekiem Avodart moga zwicksza¢ prawdopodobienstwo

wystapienia dziatan niepozadanych. Do tych lekéw naleza:

- werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi)

- rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV)

- itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

- nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji)

- leki blokujace receptory alfa (stosowane w leczeniu powigkszenia gruczotu krokowego lub
wysokiego ci$nienia krwi).

> 4 Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku stosowania tych lekow. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Avodart.

Avodart z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac zarowno z positkiem, jak i niezaleznie od positku.



Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Kobietom w cigzy (lub mogacym by¢ w cigzy) nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsulek.
Dutasteryd jest wchtaniany przez skore i moze zaburzy¢ rozwdj dziecka ptci meskiej. Szczegdlne
ryzyko istnieje w trakcie pierwszych 16 tygodni cigzy.

Nalezy stosowac prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecnos¢ dutasterydu
w nasieniu m¢zczyzn stosujacych Avodart. Jesli partnerka jest w ciazy lub moze by¢ w ciazy, nalezy
unikaé narazenia jej na kontakt z nasieniem.

Wykazano, ze Avodart powoduje zmniejszenie liczby plemnikdw, objgtosci nasienia i ruchliwosci
plemnikéw. Moze to prowadzi¢ do obnizenia ptodnosci u me¢zczyzn.

> Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z dutasterydem, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie dutasterydu miato wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn.

Lek Avodart zawiera lecytyne sojowg
Lek zawiera otrzymywana z soi lecytyne, ktora moze zawiera¢ olej sojowy. Nie stosowac w razie
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowaé Avodart

Avodart nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Nieregularne
przyjmowanie leku moze mie¢ wptyw na monitorowanie stgzenia PSA. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ile leku nalezy stosowad

- Zalecana dawka leku Avodart to jedna kapsulka (0,5 mg) przyjmowana raz na dobe.
Kapsutke nalezy potkna¢ w catos$ci popijajac woda. Kapsutek nie nalezy rozgryza¢ ani otwierac.
Kontakt z zawartoscia kapsulek moze spowodowac bol w jamie ustnej lub bol gardta.

- Stosowanie leku Avodart jest dlugotrwate. Niektorzy pacjenci odczuwaja ztagodzenie objawow
juz na poczatku leczenia. Jednakze inni dla uzyskania poprawy wymagaja stosowania leku
Avodart przez 6 miesigcy lub dtuzej. Nalezy stosowaé lek Avodart tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Avodart
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Avodart
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej leku w celu uzupehienia pominigtej kapsutki. Nalezy przyjac
nastepna kapsutke o zwyktej porze.

Nie nalezy przerywacé stosowania leku Avodart bez zalecenia lekarza

Nie nalezy przerywac stosowania leku Avodart, dopoki nie zaleci tego lekarz. Dla uzyskania poprawy
moze by¢ konieczne kontynuowanie leczenia przez 6 miesigcy lub dtuze;.

> 4 W razie watpliwoS$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowa¢ dzialania niepozgadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.



Reakcja uczuleniowa

Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac:
- wysypke skérna (ktéra moze by¢ swedzaca)
- pokrzywke

- obrzek powiek, twarzy, warg, rak i nog.

b 4 Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow nalezy, natychmiast skontaktowaé sie z
lekarzem i przerwac stosowanie leku Avodart.

Czeste dzialania niepozadane

Takie objawy mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 mezczyzn stosujgcych Avodart:

- niemozno$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu (impotencja), objaw moze si¢ utrzymywac po
zaprzestaniu stosowania leku Avodart

- zmniejszenie pope¢du ptciowego (libido), objaw moze si¢ utrzymywac po zaprzestaniu stosowania
leku Avodart

- trudnosci z wytryskiem nasienia, w tym zmniejszenie ilo$ci nasienia w trakcie wytrysku, objaw
moze si¢ utrzymywac po zaprzestaniu stosowania leku Avodart

- powigkszenie lub bolesnos¢ gruczotdéw piersiowych (ginekomastia)

- zawroty glowy podczas stosowania z tamsulosyna.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Takie objawy mogq wystqpic nie czesciej niz u 1 na 100 mezczyzn stosujgcych Avodart:

- niewydolno$¢ serca (mniej wydajna praca serca — mozliwe sa takie objawy jak brak tchu, skrajne
zmgczenie 1 obrzgki w okolicach kostek i konczyn dolnych)

- utrata wloséw (zwykle owlosienia ciata) lub porost wlosow.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci

Czestosc wystepowania objawow nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych:
- depresja,

- bolesno$¢ i obrzek jader.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Avodart
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ leku Avodart w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Avodart
Substancjg czynng leku jest dutasteryd. Kazda kapsutka migkka zawiera 0,5 mg dutasterydu.
Inne sktadniki leku to:
- wewnatrz kapsutki: mono- i diglicerydy kwasu kaprylowego/kaprynowego oraz
butylohydroksytoluen (E 321)
- otoczka kapsuitki: zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zoity (E 172),
triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, lecytyna
(moze zawierac olej sojowy).

Jak wyglada lek Avodart i co zawiera opakowanie

Lek Avodart ma posta¢ podtuznych, nieprzezroczystych, zoitych kapsutek miekkich oznaczonych
napisem GX CE2. Lek jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 10, 30, 50, 60 lub 90 kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytworca

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

lub

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Avodart - Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy,
Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Wtochy, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Holandia, Wielka Brytania

Avidart - Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53



02-697 Warszawa
Tel: +48 22 576 9000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022
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