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Beynolxalq patentlosdirilmoamis adi: Dutasterid

Torkibi

Tasiredici madda: 1 yumsaq kapsulda 0,5 mq dutasterid vardir.

Komak¢i maddalar: kapril tursusu/kaprin tursusunun mono- va digliseridlori, butilhidroksitoluol

Ortiik: jelatin, qliserin, titan dioksid E171 (CI77891), sar1 domir oksidi E172
(CI77492), orta zancirli trigliseridlar, lesitin.

Tasviri
Bir torofdon istlinde «GX CE2» nisani olan uzunsov, qeyri-soffaf, zsif-sar1 rongli, yumsaq jelatin
kapsullardir.

Farmakoterapevtik qrupu

Uroloji xastaliklorin miialicasi liglin preparat. Prostat vazinin xosxassali hipertrofiyasinin miialicasi tigiin
preparatlar. Testosteronun Sa-reduktazasinin inhibitoru. Dutasterid.

ATC kodu: G0O4CBO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Avodart — Sa-reduktazanin ikili inhibitorudur. O, testosteronun 5c.-dihidrotestosterona (DHT) ¢evrilmasina
cavabdeh olan Sa-reduktazanin 1-ci va 2-ci tipli izofermentlarinin aktivliyini asagi salir. Dihidrotestosteron
prostat vozinin vozili toxumasinin hiperplaziyasina cavabdeh olan asas androgendir.

Dihidrotestosteronun va testosteronun konsentrasiyasina tasiri

Dutasteridin dihidrotestosteronun konsentrasiyasinin asagi salinmasina maksimum tasiri dozadan asilidir
vo mialicoya baglanandan 1-2 hofts sonra miisahido olunur. Dutasteridin sutkada 0.5 mq dozada
gabulundan 1-2 hofte sonra dihidrotestosteronun zardabda konsentrasiyasinin orta gostoricisi miivafiq
olaraq 85% va 90% asag diistir. Prostat vazinin Xosxassali hiperplaziyasi (PVXH) olan pasiyentlorda
dutasteridin 0,5 mq sutkaliq dozasinin gobulundan sonra DHT-nin soviyyesi miialiconin birinci ilindan
sonra 94% va ikinci ilinden sonra 93% asag1 diistir, testosteronun konsentrasiyasinin orta deraceda artmasi
isa miialicanin birinei va ikinci ili arzinds toxminan 19% taskil edir.

Prostat vazinin hacmina tasiri

Prostat vazinin boyiik hacmda y1g1lmasi miialicanin artiq birinci ayinda miisahida edilir va bu, 24 aya qadoar
davam edir. Avodart miialicanin 12-ci ayinda prostat vazinin orta hesabla 23,6% y1g1lmasina gatirib ¢ixarir.
Kisi fertilliyina tasiri

52 hafto mualica orzinds sutkada 0,5 mq dozada Avodartin gabulu zamani ilkin géstaricilorlo miiqayisada
spermanin, onun hacminin va harakatliliyinin miqdarinin orta faizinin azalmasi miisahids olunmus va
miivafiq olaraq 23%. 26% va 18% taskil etmisdir. Spermatozoidlarin konsentrasiyasina va morfologiyasina
tosir gostarilmomisdir. 24 hafts miisahidodan sonra dutasterid gabul edan qrupda spermatozoidlarin imumi



miqdarmin faizinds orta doyisiklik ilkin gostaricilorlo miiqayisade 23% asag1 olaraq qalmisdir. Belaliklo,
kisi fertilliyinin asag1 diigmosi ehtimalini istisna etmok olmaz.

Dos vazilarinin neoplaziyast

Hal-hazirda kisilordo dos xorgonginin inkisafi ilo dutasteriddon uzun miiddot istifado edilmosi arasinda
sabab-natico slagasinin olub-olmamasi aydinlagdirilmamisdir.

Urak catismazhigi

PVXH-nin tamsulozinlo Avodart preparatinin kombinasiyasi vasitosilo aparilan miialicosinin 4 illik
misahidalori zaman1 Avodartla (4/1623, 0,2%) vo tamsulozinlo (10/1611, 0,6%) monoterapiya aparilan
gruplara nisboton kombino edilmis miialiconin aparildigi qruplarda iirok catismazliginin omalo golmaosi
hallar1 daha yiiksok (14/1610, 0,9%) oldugu nozors carpmisdir. Kombino edilmis terapiya alan pasiyentlor
ticlin ilk lirok tutmasi aninda nisbi riskin qiymotlondirilmosi dustasteridlo monoterapiya ilo miigayisodo
3,57 [95% CI 1,17, 10,8] vo tamzulozinlo aparilan monoterapiya ilo miiqayisads 1,36 [95% CI 0,61, 3,07]
toskil etmisdir. Dutasteridin qoabulu ils (ayriligda vo ya a-adrenoblokatorla birlikdo) iirok ¢atismazliginin
inkigafi arasinda sobob-natico olagasi mévcud deyildir. Ayriligda aparilmis 4 illik tadgigat zamani plasebo
gobul edon pasiyentlorlo miiqayisade (16/4126, 0,4%) sutkada bir dofo 0,5 mq Avodart qobul edon
pasiyentlordo iirok catismazliginin omolo golmasi hallart daha yiiksok (30/4105, 0,7%) olmusdur. Bu
tadqiqatin ikincili tohlili gostormisdir ki, Avodarti a-adenoblokatorsuz (18/2953, 0,6%), plasebo va o-
adenoblokator (1/1399, <0,1%), yaxud a-adenoblokatorsuz plasebo gobul edon pasiyentlorlo (18/2953,
0,6%) miiqayisods, eyni zamanda Avodart vo a-adenoblokator (12/1152, 1,0%) qobul edon pasiyentlords
tirok ¢atigmazIig hallarinin amalo golmasi tezliyi daha yiiksokdir.

Prostat vazinin xar¢ongi va malignizasiya riski

Avodartin gobulu vo prostat vozinin xar¢onginin inkisafi arasinda qarsiligh tosirin oldugu aydin deyil.
Prostat vazinin spesifik antigeni (PSA) va prostat vazinin xar¢anginin askar edilmasi

4 illik miqayisali todqiqat zamani plasebo vo dutasterid gobul edon pasiyentlords ilkin olaraq prostat
vazinin xar¢onging biopsiyast monfi vo PSA-nin ilkin soviyyesi 2,5-10,0 ng/ml olduqda, dutasteridlo
miialiconin baglanmasindan alt1 ay sonra pasiyentlor arasinda bdyiik variabelliklo (standart konaragixma
30%) plazmanin PSA-nin orta soviyyasinin toxminon 50% asag1 diismasina gatirib ¢ixarirdi. Miialiconin
altinct ayinda miisahide olunan PSA-nin saviyyasinin azaldilmasi tadqiqat zamani biopsiya ilo miioyyen
edilon prostat vozinin xor¢ongi diagnozu qoyulmus vo ya qoyulmamus kisilords eyni idi.

Dutasteridla va tamsulozinla kombina edilmis terapiya

4 illik todqigat zamani tamsulozinin monoterapiya qisminda istifado edilmosi ilo miiqayisodo tamsulozin
dutasteridlo birgos istifado olunarkon prostat hocminin vo kecid zonasinin yiiksok dorocodo asagi diisdiiyii
askar edilmisdir.

Farmakokinetikasi

Dutasteridin farmakokinetikasi dozadan asilidir vo onun eliminasiyasi prosesi iki paralel eliminasiya
prosesi kimi tosvir edilo bilor, bunlardan biri doymus (yoni konsentrasiyadan asili), ikincisi iso doymamig
(yoni konsentrasiyadan asili olmayan) kimi tosvir edilir.

Sorulmasi

0,5 mg-liq bir doza gobul olundugdan sonra dutasteridin gan zordabinda maksimum konsentrasiyasina 1-3
saat orzindo nail olunur. Miitlog biomonimsomas 60% toskil edir vo qidanin gobulundan asili deyildir.
Paylanmast

Boyiik paylanma hocmins (300-don 500 I-dok) vo qan plazmasinin ziilallar1 ilo yiiksok baglanma
doaracasing (>99,5%) malikdir. Preparatin 6 ay orzinds hor giin 0,5 mq dozada gabulundan sonra zordabda
(Css) dutasteridin toxminon 40 ng/ml-o barabar olan dayaniqli konsentrasiyast miioyyanlosir, 6zii do bu
saviyyonin 65%-na gabula basladiqdan sonra artiq 1 ay orzindos, toxminon 90%-no iso 3 aydan sonra nail
olunur. Miialicaya basladigdan 52 hafto sonra dutasteridin spermada konsentrasiyasi orta hesabla 3,4 nq/ml
(0,4-don 14 ng/ml-dok) toskil edir. Dutasteridin toxminon 11,5%-1 zordabdan spermaya diistir.

Metabolizmi

Dutasterid Passo  sitoxrom sisteminin CYP3A4 fermenti vasitosilo iki monohidroksilirlogsmis
metabolitloradok metabolizmo ugrayir. Ona CYP1A2, CYP2A6, CYP2EL, CYP2SS8, CYP2S9, CYP2S19,
CYP2V6 vo ya CYP2D6 fermentlori tosir gostormir. Dutasteridin dayaniqli konsentrasiyasina ¢atdigdan
sonra zordabda doyismomis dutasteridin {i¢ iri metaboliti (4’-hidroksidutasterid, 1,2-dihidrodutasterid vo 6-
hidroksidutasterid), habelo 2 ki¢ik metaboliti (6,4’-dihidroksidutasterid vo 15-hidroksidutasterid) askar



edilir. Dutasterid onun gobulunun dayandirilmasindan 4-6 ay sonra da zordabda (0,1 ng/ml-don yiiksok
konsentrasiyalarda) askar edilir.

Xaricolmasi

Dutasterid intensiv metabolizmo ugrayir. Preparati sutkada 0,5 mq dozada gobul etdikdon sonra qobul
olunmus dozanin 1,0-don 15,4%-1 (orta hesabla 5,4%) doyismomis halda naocisle, qalan hissosi 4 iri vo 6
kigik metabolitlor soklindo xaric olunur. Insanda dutasterid doyismomis halda iz miqdarda (qebul olunan
dozanin 0,1%-don az1) sidikls ifraz olunur.

Dutasteridin xaric olunmasi dozadan asilidir vo proses eliminasiyanin iki paralel prosesi kimi tosvir edilo
bilor, bunlardan biri doymus (yoni konsentrasiyadan asil1), ikincisi iso doymamis (yoni konsentrasiyadan
asil1t olmayan) kimi tosvir edilir. Zordabda konsentrasiyasi az (3 ng/ml-don dos az) olduqda dutasterid hor iki
prosesin kdmayi ilo orqanizmdon tez xaric olunur. Dutasterid 5 mq dozada bir dofo qobul olundugdan sonra
orqanizmdon tez ifraz olunur vo 3-9 giino borabor qisa yarimparcalanma dovriino malik olur. Umumi
klirensi xotti vo konsentrasiyadan asili olmayan xarakter dasiyir. Dutasteridin terapevtik dozalari1 qobul
olunduqda, onun yarimxaricolma dovrii 3-5 hofto togkil edir.

Yash kisilor

Yagl pasiyentlordo dutasteridin dozasinin agagi salinmasina ehtiyac olmur.

Béyrak funksiyalar: pozulmugs pasiyentlor

Boyrok catismazlhiginin dutasteridin farmakokinetikasina tosiri Oyronilmomisdir. Buna baxmayaraq,
dutasteridin 0,5 mq stasionar dozasinin 0,1%-don do az hissasi sidik ilo ifraz olunur, bu da dutasteridin
plazmada konsentrasiyasinin artmasina klinik shomiyyatli tosir gdstormir.

Qaraciyar funksiyalar: pozulmus pasiyentlor

Qaraciyor catigmazliginin dutasteridin farmakokinetikasina tosiri Gyronilmomigdir, lakin dutasteridin
yarimpargalanma dovriinlin uzanmasi hesabina qan plazmasinda dutasteridin soviyyasinin artmasi gozlonilo
bilor.

Istifadasina gostorislor

Prostat vozinin dihidrotestosteron hormonunun artiq dorocodo omolo golmosi noticosindo yaranan
xosxassoli hiperplaziyasinin miialicosi vo profilaktikast (prostat vozinin Olgililorinin azalmasi, agri
sindromunun asag1 diismosi, sidik ifrazinin yaxsilasmasi, sidiyin koskin longimosi vo corrahi miidaxilo
zoruratinin yaranmasi riskinin asagi salinmasi magsadi ilo), hom monoterapiya kimi, hom do tamsulozinla
kombinasiyada.

Oks gostarislor

Dutasterido vo ya preparatin istonilon komponentine qarsi, habelo Sa-reduktazanin inhibitorlar qrupu
preparatlarina garst molum yiiksok hossasliq.

Qadinlarda, usaqliq dovriinds vo 18 yasinadok yeniyetmolik dovriinds istifado.

Agir qaraciyor ¢atismazligi.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tatbirlori

Avodart dari vasitasils absorbsiya olunur, odur ki, qadinlar, usaqlar va yeniyetmalor zodolonmis kapsullarla
tomasda olmaqdan ¢okinmolidirlor. Ehtiyatsizliq liziindon tosadiifon tomasda olsalar, dorman diismiis yeri
tezliklo bol su vo sabunla yumalidirlar. Qaraciyor ¢atismazliginin dutasteridin farmakokinetikasina tosiri
kifayot qodor Gyronilmomisdir, lakin onun intensiv metabolizmo ugramasi vo yarimxaricolma dovriiniin 3
haftadon 5 hoaftoyadok ¢okmasi ilo alagadar garaciyari xasto olan pasiyentlorde Avodartin gqobulu zamani
ehtiyath olmaq lazimdir.

Tamsulozin hidroxloridla kombinaedilmis miialica va tirak catismazliginin inkisafi

Iki 4-illik klinik todgiqatlarda iirok ¢atismazhiginin inkisaf tezliyi (hadisolori, osason, iirok catismazligini vo
durgunlugq tirok ¢atismazligini1 geyd edon kompozit termini) kombinsedilmis miialico almayan pasiyentlorla
miigayisods dutasterid vo ai-adrenoblokator kombinasiyasi, baslica olaraq, tamsulozin hidroxlorid alan
pasiyentlordo yiiksok idi. Iki 4-illik klinik todgiqatlarda iirok catismazligmnin inkisaf tezliyi asag olaraq
(£1%) qalird1 vo todqiqatlararasi doyisirdi. Biitovlilkds tlirok-damar sistemi torofindon olava tesirlorin
tezliyinin gostoricilori arasinda forqlor qeyd edilmirdi. Dutasteridlo miialica (toklikde vo ya -
adrenoblokatorlar1 ilo kombinasiyada) vo iirok catigmazligi arasinda sobob-notico olagosi miioyyon
edilmomisdir.



Prostat-spesifik antigenin (PSA) va prostat vazi xar¢anginin askar edilmasina tasiri

Avodartla miialicoys baslamazdan ovvol PVXH ilo xosto pasiyentlordo prostat vozinin xor¢onginin
inkisafin1 istisna etmok {i¢iin onun barmagla rektal miiayinasini aparmaq vo miiayinonin digor metodlarini
totbig etmok, habelo miialico osnasinda bu miiayinoni tokrar etmok lazimdir. Zordabda PSA-nin
konsentrasiyasinin miioyyan edilmasi, prostat vozinin xor¢onginin askar edilmosino yonoaldilmis skrining
prosesinin an vacib komponentidir. 6 ayliq miialicodon sonra dutasterid prostat vozinin xosxassali
hiperplaziyasi olan pasiyentlordo PSA-nin zordab soviyyosini toxminan 50% asagi salir. Avodart preparati
gobul etmis pasiyentloro 6 ayliq mialicodon sonra PSA-nin yeni baza soviyyssi miioyyon edilmalidir.
Avodart preparati ilo miialico zamani an agag1 gostorici ilo miiqayisado PSA-nin soviyyasinin istonilon sabit
yiiksoligi prostat vozinin xorgonginin (mosalon, Qlison skalasi iizro yiiksok dorocoli differensiasiya ilo
prostat vozinin xorgongi) inkisafina, yaxud Avodart preparati ilo miialico rejimino riayat edilmomasing
dolalst edos bilor vo hotta Sa-reduktaza inhibitorlar1 gobul etmomis pasiyentlordo PSA-nin bu saviyyalori
normal gostoricilor soviyyasindo qalsa belo, bu hadiso diqgoatlo tohlil olunmalidir. Dutasteridin gobulu
dayandirildigdan sonra iimumi PSA soviyyesi 6 ay orzindo ilkin gostoriciys qayidir. Azad PSA-nin
miqdarinin imumi miqdarina nisbati hotta dutasteridlo miialico fonunda da sabit olaraq qalir. Dutasterid
gobul edon kisilords prostat vozinin xar¢ongini askar etmok {i¢iin bu nisboti paylarla ifado edorkon, homin
gostoricini doyismok lazim golmir.

Dos vazilori xar¢anginin inkigaf riski

Klinik todqgiqatlarda PVXH-nin miialicasinin gedisi zamani dutasterid qobul edon pasiyentlords 2 halda dos
vozilorinin xorgonginin inkisafi agkar edilmisdir. Birinci hadiso miialicoys bagladigdan 10 hofto sonra,
ikinci — 11 ay sonra inkisaf etmisdir, daha bir dés vozisinin xor¢ongi hadisasi plasebo qrupundan olan
pasiyentdo askar edilmisdir. Miialico aparan hokim pasiyenti doqiq tolimatlandirmalidir ki, o, dos vozilori
nahiyosindo toxumalarin borkimosi, dds gilosinin xarici goriinlislinliin doyismosi kimi hor hansi bir
doyisiklik askar edorso, dorhal hokimo xobor versin. Dutasteridin uzun miiddot qobul edilmasi ilo siid
vozilorinin xaor¢ongi arasinda garsiliqli miinasibatin olub-olmamast malum deyildir.

Prostat vazinin xorgongi

4 il orzindo aparilan klinik todqigatlar zamani biopsiyanin ilkin naticalori manfi olan vo PSA soviyyosi 2,5-
10 ng/ml olan 8000 kisidon 1517-da prostat vazinin xar¢ongi diagnozu qoyulmusdur. Plasebo alan qrupla
(n=19, 0,6%) miiqayisads dutasterid qrupunda olan pasiyentlords (n=29, 0,9%) xor¢ongin inkisafi hallar
daha yiiksok idi. Dutasteridin gobulu ilo prostat vozinin xor¢onginin doracasi arasinda qarsiligqlt slage
miioyyon edilmomisdir. Dutasterid gobul edon kisilor miintozom olaraq PSA testinin kegirilmosi do daxil
olmagqla, prostat vazinin xar¢onginin amala galmasi riskina gére miiayinadon kegmalidirlor.

Avodart qabul edan kisilarin fertillik qabiliyyati

Avodart preparatinin gobulu kisilorde spermatozoidlorin miqdariin, hacminin va harakatliliyinin azalmasi
ilo miisayiot oluna bilor, lakin mayalama qabiliyyastins tosiri holo namoalum olaraq qalir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Avodart Psso sitoxromunun ferment sisteminin CYP3A4 izofermenti vasitosilo metabolizma ugrayir.
CYP3A4V inhibitorlan istirak etdikdo qanda Avodartin konsentrasiyasi arta bilor. CYP3A4 inhibitorlari
olan verapamills va diltiazemls eyni vaxtda qobulu zamani klirensin asag1 diismasi (miivafiq olaraq 37% va
44%) qeyd edilir. Bununla belos, kalsium kanallarinin digor blokatoru olan amlodipin Avodartin klirensini
azaltmir. Avodartin vo CYP3A4 inhibitorlarinin eyni vaxtda gobulu zamani klirensin asagi diismosi vo
ardinca ganda onun konsentrasiyasinin artmasi, tohliikosizlik sorhoddinin genis diapazona malik olmasi
sobabindon boylik klinik shomiyyst dasimir, odur ki, dozanin asagi salinmasina lizum olmur. Avodart
insanin P4so sitoxromu sisteminin asagidaki izofermentlori ilo metabolizmo ugramir: CYP1A2, CYP2A6,
CYP2E1, CYP2S8, CYP2S9, CYP2S19, CYP2V6 vo ya CYP2D6. Avodart dorman preparatlarinin
metabolizmindo istirak edon insanin Psso sitoxromu sisteminin fermentlorini inhibisiya etmir. Avodart
varfarin, asenokumarol, fenprokumon, diazepam va fenitoini onlar1 qan plazmasi ilo baglayan sahalarden
sixigdirib ¢ixarmir, bu preparatlar da, 6z ndvbosindo, onu sixigdirib ¢ixartmirlar. Habelo tamsulozin,
terazozin, varfarin, diqoksin vo xolestiramin preparatlar1 da Avodartla qarsiligli olagoys girmirler.
Avodartin hipolipidemik preparatlar, APF inhibitorlar1 ilo, B-adrenoblokatorlarla, kalsium kanallarinin
blokatorlart ilo, kortikosteroidlorlo, diuretiklorls, qeyri-steroid iltithab oleyhina preparatlarla,
fosfodiesteraza-V inhibitorlar1 ilo vo xinolon antibiotiklori ilo eyni vaxtda gobul olunmasi zamani
dormanlarin hor hansi shamiyyatli qarsiligh tasiri qeyd edilmir.



Hamildlik va laktasiya dovrii

Hamilo gadinlar vo hamilo olmaga siibho olan qadinlar preparatin zodolonmis kapsullar1 ilo tomasda
olmaqdan ¢okinmalidirlor. Dutasterid dori vasitasilo absorbsiya olunmaq vo kisi cinsindon olan doliin
normal inkisafina tosir gdstormok qabiliyyatino malikdir. Hamilsliyin ilk 16 hoftosi xiisusilo tohliikolidir.
Dutasteridin qadinlarda istifadesi Oyronilmomisdir, ¢linki klinikaya qodorki gostoricilor ehtimal edir ki,
ogor ana hamilo zamani dutasterid almissa, DHT-nin dovriyyado soviyyasi dof edildiyindon kisi cinsindon
olan dolds xarici cinsiyyat orqanlarinin formalagmasi pozula bilor.

Cinsi olage zamani prezervativdon istifade edin, ¢ilinki Avodart qobul edon kisilorde dutasterid onlarin
spermasina kegir. ©gor Sizin cinsi olago torofdasiniz hamiladirss, yaxud hamilsliys siibho varsa, onu
sperma ilo tomasda olmaqdan qorumaq lazimdir, ¢iinki dutasterid kisi cinsindon olan ddliin normal
inkigafina tosir gostors bilor.

Ogor hamils qadin Avodart kapsulunun mohtaviyyati ilo tomasda olubsa, 6z hokimi ilo maslohatlogmalidir.

Dutasteridin ana siidii ilo ifraz olundugu barads moalumat yoxdur.

Boyrak funksiyalar: pozulmus pasiyentlor
Sutkada 0,5 mq qgebul olunduqda dozanin 0,1%-don do az hissosi sidiklo xaric olunur, odur ki, boyrok
funksiyalar1 pozulmus pasiyentlords dozanin asag1 salinmasina ehtiyac olmur.

Qaraciyar funksiyalar1 pozulmus pasiyentlor
Avodart intensiv metabolizmo ugrayir, onun yarimxaricolma doévrii iso 3-5 hofto ¢okir, odur ki, qaraciyar
funksiyasi pozulmus pasiyentlora miialicosi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

Naqliyyat vasitalarini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatino tasiri
Avodart noqliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idaroetmo qabiliyyatino tosir
gostormir.

Istifado qaydas1 va dozasi

Boéyiik kigilor (qocalar da daxil olmagla)

Monoterapiya zamani sutkada bir dofo daxils bir kapsul (0,5 mq) Avodart qobul etmok tovsiys olunur.
Kombinoedilmis miialico zamani sutkada bir dofo 0,5 mq dozada Avodart vo 0,4 mq dozada tamsulozin
gobul etmok tovsiys olunur. Kapsulu biitov halda, ¢geynomodon vo agmadan qobul etmok lazimdir, ¢iinki
kapsulun i¢indoki maddo agiz boslugunun vo qirtlagin selikli qgisas1 ilo tomasda olarsa, onlarin
giciglanmasina sobab ola bilor. Avodart qida gobulundan asili olmayaraq qobul olunur. Vaziyyatin tezliklo
yaxsilasmast imkanmin olmasina baxmayaraq, preparatin tosirini obyektiv giymotlondirmok tic¢lin
miialiconi an az1 6 ay davam etdirmok lazimdir.

ogor Siz Avodarti gabul etmayi unutmusunuzsa

Buraxilmig dozani avozlomok {i¢iin alava doza gabul etmayin. Sadaca olaraq, ndvbeti dozani adi vaxtinda
gobul edin.

Olava tasirlari

Asagida tosvir edilmis arzuolunmaz hallar anatomik-fizioloji tosnifata vo rastgalma tezliyino asason toqdim
edilmisdir. Rastgolmo tezliyi asagidaki kimi tosnif edilirn: ¢ox tez-tez (>1/10), tez-tez (>1/100 vo <1/10),
bazi hallarda (>1/1 000 va <1/100), nadir hallarda (>1/10 000 va <1/1 000), cox nadir hallarda
(<1/10 000, tok-tok hallar da daxil olmagqla), malum deyildir (oldo olan molumatlara osason tezliyini
miioyyan etmok miimkiin deyildir).

Postmarketing gostoricilor

Cox nadir hallarda (< 10000)

- allergik reaksiya (sopgi, qasinma, 6vro, yerli ddemlor, angionevrotik 6dem, kollaps)

- xaya nahiyasindo agrilar vo testikulyar 6dem

- depressiv pozuntular

Bazi hallarda (= 1:1000 va < 1:100)

- alopesiya (dori ortiiklorinin tiikklogmasinin azalmasti), hipertrixoz



Dutasteridin gobulu ilo (monoterapiya soklindo vo ya tamsulozinlo kombinasiyada) cinsi zomindo
pozuntularin (impotensiya, libidonun doyismosi (asagi diismosi) eyakulyasiyanin pozulmasi, dos
vozilorinin agrili olmasi vo bdylimosi) inkisafi arasinda qarsiligli slago mévcuddur. Bu pozuntular miialico
dayandirildigdan sonra da mévcud ola bilar.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: doza haddinin asilmasi zamani alava tosirlor geyd edilmomisdir.

Miialica: spesifik antidotu yoxdur vo ona gora do doza haddinin asilmasina siibho oldugda simptomatik vo
doastokloyici miialico aparmaq lazimdir.

Buraxilis formasi

Yumsaq kapsullar 0,5 mq Ne30.

10 yumsaq kapsul, polivinilxloridli (PVX)/polivilidinxloridli (PVdX) ortiiklii vo aliimin folgadan
hazirlanmis konturlu-yuvali qablasdirmada. 3 konturlu-yuvali gablasdirma i¢lik varags ilo birlikds karton
qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C-don yliksok olmayan temperaturda vo usaqglarin ali ¢atmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Preparatin utilizasiyasi

Otraf miihitin miithafizosi moqsadilo miialicodon sonra qalmis kapsullari no kanalizasiyaya, no do moaisot
tullantilar1 atilan zibil yesiklorine atmayin. Preparati mohv etmok iisulunu 6z aczaginizdan dyranin.

Yararhhq miiddati
41l.
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsa.
ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsa.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi ‘
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, Irlandiya.
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlandiya.

Azarbaycan Respublikasi arazisindo mahsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarimi gabul edan vo
farmakonozarat masalalori iizro masul taskilatin adi vo iinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals”.

AZ1000, Azorbaycan, Baki sohori, Zorifo Oliyeva kii¢asi 93, «BEGOC» Biznes Morkozi

Telefon: + 994 124047885 (359).

Mob.: +994 512251225.

Elektron iinvan: rafig.ibrahimov@zeytunpharma.az; 0ax70065@gsk.com

“AVODART GSK sirkatlor qrupuna moxsus olan ticarat nisanidir”.
“©2016 GSK sirkatlor qrupu. Biitiin hiiquglar qorunur”.
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