Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Avodart 0,5 mg capsule moi
Dutasteridd

Citifi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a incepe si luafi acest medicament

deoarece confine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea s fie necesar si-1 recitifi.

- Daci aveli orice intrebiri suplimentare, adresafi-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului
sau asistentei medicale. '

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dafi altor
persoane. Le poate face riu, chiar dacd au aceleagi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daci manifestati orice reactii adverse, adresa{i-vi medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reacfii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pet. 4.

Ce gisifi In acest prospect:

1.  Ce este Avodart si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie si stifi inainte sa luati Avodart

3. Cum sa luafi Avodart

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pistreaza Avodart

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

L. Ce este Avodart si pentru ce se utilizeaza

Avodart este utilizat pentru tratamentul birbatilor care prezinti o crestere in dimensiuni a
prostatei (hiperplazie benigni de prostatdi) - o crestere necanceroasia a dimensiunilor glandei
numita prostatd, determinati de producerea in exces a unui hormon, denumit dihidrotestosteron.

Substanta activa este dutasterida. Aceasta apar{ine unui grup de medicamente denumit inhibitori ai

enzimei 5-alfa reductaza.

Cresterea in dimensiuni a prostatei poate duce la probleme urinare, cum sunt trecerea cu dificultate
a urinii si necesitatea de a merge frecvent la toaletd. Poate determina, de asemenea, ca jetul urinar sa
fie mai incetinit si mai slab. Daca afecfiunea ramane netratata, exista riscul unui blocaj complt,l al
ﬂuxulm urinar (refenfie acuté de urind). Acest lucru necesiti tratament medical imediat. in unele
cazuri, interven{ia chirurgicald este necesard pentru inlaturarea prostatei sau reducerea marimii
acesteia. Avodart determina sciderea producerii de dihidrotestosteron in organism, determinand
micgorarca prostatei marite si ameliorarea simptomelor. Acest lucru va reduce riscul de aparifie a
reten{iei urinare acule i necesitatea interventici chirurgicale.

Avodart poate fi administrat, de asemenea, impreund cu un alt medicament numit tamsulosin
(utilizat pentru a trata simptomele prostatei mirite).

2, Ce trebuie sa stifi inainfe sii luati Avodart
Nu luati Avodart:
daca sunteti alergic la dutasteridi, al{i inhibitori ai 5-alfa reductazei, soia, arahide sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pet. 6).

daci aveti o boalii severi de ficat.
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=»  Daci credeti ca vreuna dintre afirmatiile de mai sus este valabild in cazul dumneavoastrd, nu

luati acest medicament inainte si discutati cu medicul dumneavoastra.

Acest medicament este indicat numai pentru administrare la birbati. Nu trebuie utilizat de
femei, copii sau adolescenti.

Atentionari si precautii
Discutafi cu medicul dumneavoastra inainte sd luafi Avodart.

Asigurati-vii c¢i medicul dumneavoastri cunoaste problemele dumneavoastrd hepatice.
Daci ati avut sau aveti orice boald care v-a afectat ficatul, s-ar putea s ave({i nevoie de céiteva
analize suplimentare pe durata tratamentului cu Avodart.

Femeile, copiii si adolescentii trebuie s evite contactul cu capsulele de Avodart care prezintd
scurgeri, deoarece substan{a activé poate fi absorbita prin piele. Spalafi imediat zona afectati
cu api si sipun, daca s-a produs orice contact cu pielea.

Utilizafi prezervativul in timpul contactelor sexuale. Dutasterida a fost regdsitd In sperma
barbatilor tratafi cu Avodart. Daca partenera dumneavoastri este sau poate fi gravida, trebuie s
evitafi expunerea ei la spermd, deoarece dutasterida poate afecta dezvoltarea normala a fatului
de sex masculin. S-a demonstrat cd dutasterida determind reducerea numdrului de
spermatozoizi, a volumului spermei §i a motilitafii spermatozoizilor. Acest lucru vd poate
reduce fertilitatea.

Avodart modifici reézultatul unui test de singe pentru PSA (antigen prostatic specific), care
este utilizat, uneori, pentru depistarea cancerului de prostatd. Medicul dumneavoastrd trebuie
avertizat asupra acestui efect si poate utiliza, in continuare, acest test pentru depistarea
cancerului de prostatd. Spunefi medicului cé luafi Avodart, dacd vi se face un test de sange
pentru PSA.

Biarbatilor care iau Avodart trebuie si li se testeze regulat PSA.

Intr-un studiu clinic efectuat la birbati cu risc crescut de aparitic a cancerului de prostati,
barbatii care au luat Avodart au prezentat forme severe de cancer de prostatd mai des decit
birbatii care nu au luat Avodart. Nu este clar efectul administrérii Avodart in aparifia acestor
forme severe de cancer de prostata.

Avodart poate cauza mirirea in volum dureroasi a sanilor. Dacd aceasta devine
problematicd sau dacd observaji noduli la nivelul sinilor sau scurgeri la nivelul
mameloanelor, spunef{i medicului dumneavoastri despre aceste modificari, pentru ci acestea
pot fi semne ale unei afecfiuni grave, ca de exemplu cancer de sin.

Adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului daci avefi orice nelamuriri despre
cum sa luafi Avodart.

Avodart impreund cu alte medicamente
Spunefi medicului dumneavoastrd dacad luagi, afi luat recent sau s-ar putea si luafi orice alte
medicamente.

Unele medicamente pot interacfiona cu Avodart si pot face mai posibila aparifia reac{iilor adverse.
Aceste medicamente includ:

verapamil sau diltiazem (pentru tensiune arteriala mare)

ritonavir san indinavir (pentru infectiile cu HIV)

itraconazol sau ketoconazol (pentru infec{ii micotice)

nefazodoni (un antidepresiv)

alfa-blocante (pentru prostata marita sau pentru tensiune arteriala mare).

[y}



<>  Spuneti medicului dumneavoastrd dacd luati oricare dintre aceste medicamente. S-ar putea
si fie necesard reducerea dozei dumneavoastri de Avodart.

Avodart impreuni cu alimente si bauturi
Avodart poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Femeile gravide (sau care ar putea fi gravide) nu trebuic si manipuleze capsulele care
prezintii scurgeri. Dutasterida este absorbité prin picle si poate afecta dezvoltarea normald a fitului
de sex masculin. Acesta este un risc important in primele 16 séptimani de sarcind.

Utilizati prezervativul in timpul contactelor sexuale. Dutasterida a fost regdsitd In sperma
birbatilor in tratament cu Avodart. Dac# partenera dumneavoastra este sau poate fi gravida, trebuie
sd evita{i expunerea ei la sperma.

S-a demonstrat ci Avodart determini reducerea numérului de spermatozoizi, a volumului spermei gi
a motilitdtii spermatozoizilor, Prin urmare, fertilitatea masculini poate fi redusa.

= Adresati-vii medicului dumneavoastri pentru recomandéri dacd o femeie gravidd a venit in
contact cu dutasterida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca Avodart si vi afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Avodart contine lecitini din soia
Acest medicament confine lecitind din soia, care poate confine ulei de soia. Dacd suntefi alegic la
arahide sau soia, nu utiliza{i acest medicament.

3. Cum si luafi Avodart

Luati intotdeauna Avodart exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastrii sau farmacistul.
Daci nu il luati in mod regulat, poate fi afectatd monitorizarea valorilor PSA. Trebuie si discutafi
cu medicul dumneavoastri sau cu farmacistul dacd nu suntefi sigur.

CAt Avodart trebuie sa luati

- Doza recomandatii este de o capsuli moale (0,5 mg), administratd o dati pe zi. Capsula
moale trebuie inghitita intreagd cu apa. Nu mestecati capsula i nu o deschidefi. Contactul cu
confinutul capsulei poate determina dureri la nivelul gurii $i a gitului,

- Tratamentul cu Avodart este un tratament pe termen lung, Unii barbati observd o ameliorare
precoce a simptomelor. Cu toate acestea, alfii pot necesita continuarea tratamentului cu Avodart
timp de 6 luni sau mai mult, inainte ca acesta sd inceapd si-gi faca efectul. Continuafi sa luafi
Avodart cét timp va recomanda medicul dumneavoastri.

Daci luati mai muli Avodart decét trebuie
Daci afi luat prea multe capsule de Avodart, adresafi-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru recomandari.

Daci uita{i sa luafi Avodart
Nu luati o dozi dubli pentru a compensa doza uitati. Administrati urmitoarea dozi la timpul
stabilit. ‘

Nu fncetati si luati Avodart fari recomandare (i e
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Nu intrerupeti tratamentul cu Avodart, fard sa fi discutat mai intdi cu medicul dumneavoastra. Poate
dura pénad la 6 luni sau mai mult pand veti observa un beneficiu.

=»  Dacii aveti orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vi
medicului dumneavoastri sau farmacistului,

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar

la toate persoanele. ‘
Reactie alergica

Semnele unei reac(ii alergice includ:

- eruptie treciitoare pe piele (care poate fi insofita de méancarimi)

- urticarie (ca o erupfic determinata de urzica)

- umflare a pleoapelor, fetei, buzelor, brafelor sau picioarelor.

=» Daci aveli oricare dintre aceste simptome, informati-vi imediat medicul §i ntrerupeti
administrarea Avodart.

Acestea pot afecta cel mult 1 din 10 bérbafi care iau Avodart:

- incapacitatea de a obfine sau menf{ine o erectie (impoten{d), acest lucru poate persista i dupa
ce incetafi sd luati Avodart

- sciderea impulsului sexual (/ibidou), acest lucru poate persista si dupd ce inceta{i si luafi
Avodart

- dificultate la ejaculare, cum ar fi diminuarea cantitd{ii de sperma eliberatd in timpul actului

sexual, acest lucru poate persista si dupé ce incetafi sé luafi Avodart

- marire sau sensibilitate la nivelul sanilor (ginecomastie)

- ameteli in cazul asocierii cu tamsulosin.

|
Reactii adverse frecvente ‘

Reactii adverse mai putin frecvente

Acestea pot afecta cel muldt 1 din 100 de bérbafi care iau Avodart:

- insuficien{a cardiaca (inima devine mai putin eficientd atunci cand pompeaza sange in corp.
Este posibil sd ave{i simptome cum sunt scurtare a respirafiei, oboseali extrema gi umflare la
nivelul gleznelor gi picioarelor)
cadere a parului (in general, de pe corp) sau crestere a parului.

Reac{ii adverse cu frecven{d necunoscuti

Frecven{a nu poate fi determinata din datele disponibile:
depresie
durere gi umflare la nivelul testiculelor.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifesta{i orice reacfii adverse, adresafi-vda medicului dumncavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reac{ii adverse nemenfionate in acest prospect.

De asemenea, putefi raporta reac{iile adverse prin intermediul sistemului nafional de raportare, ale
ciarui detalii sunt publicate pe site-ul Agenfiei Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
http://www.amed.ind/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportind reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguran{a acestui medicament.



5. Cum se piastreaza Avodart
Nu ldsafi acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Pastra{i Avodart la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisi pe cutie sau blister. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncafi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebafi farmacistul cum
si aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mésuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce confine Avodart
Substanfa activi este dutasterida. Fiecare capsuld moale confine dutasterida 0 5 mg.

Celelalte componente sunt:
- confinutul capsulei: mono- si di-gliceride ale acidului caprilic/capric, butilhidroxitoluen
(E 321);
- capsula: gelatind, glicerol, dioxid de titan (E 171), oxid galben de fer (E 172),
trigliceride cu lan{ mediu, lecitind (poate contine ulei de soia).

Cum arati Avodart si con{inutul ambalajului
Capsule moi, alungite, opace, de culoare galbend, marcate cu GX CE2. Acestea sunt disponibile in
ambalaje de cite 10, 30, 50, 60 si 90 capsule. Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj si fie

comercializate.
Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Str. Costache Negrinr. 1-5

Opera Center One, etaj 5 §i 6 (ZONA 1),
Sector 5, Bucuresti

Roménia

Fabrican{ii
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polonia

sau

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

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2019,

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenfici Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului, Vi rugdm si
raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com sau la numaérul de telefon +380 445 85 51 85.

Comunicirile despre plangerile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de email
Quality. Complaints@gsk.com sau la numarul de telefon +375 29 700 73 03.



