Piibalova informace: informace pro pacienta

Avodart 0,5 mg mékké tobolky
dutasteridum

Pie¢téte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité idaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat pie¢ist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které
nejsou uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.
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2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Avodart uzivat
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4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Avodart uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Avodart a k ¢emu Se pouZiva

Avodart se pouziva k 16¢bé muzi trpicich nezhoubnym zbytnénim prostaty (benigni hyperplazii
prostaty - BHP), coz je nezhoubné (nerakovinné) zbytnéni (zvétseni) predstojné zlazy (prostaty),
které je zapii¢inéno vyluGovanim zvySeného mnozstvi hormonu, ktery se nazyva
dihydrotestosteron.

Lécivou latkou je dutasterid. Patti do skupiny piipravki nazyvanych inhibitory enzymu 5-alfa-

reduktazy.

U muzt s BHP je prostata zvétSena, coz vede K problémtim pii moceni a K ¢asté&jsi potiebé navstév
toalety. Stlatenim je mocova trubice zizena a proud moci je pomalejsi a slabsi. Je-li benigni
hyperplazie prostaty nelécena, mize se zhorSovat a vést az k uplné neschopnosti se vymocit (akutni
retence moci).

Tento stav pak vyZzaduje okamzitou 1é¢bu. V nékterych piipadech je zapotiebi chirurgické odstranéni
nebo zmenseni velikosti prostaty. Avodart snizuje produkci dihydrotestosteronu, coz vede ke
zmenSeni prostaty a ke zmenSeni obtizi. Riziko akutni retence mo¢i a nutnosti chirurgické 1é¢by je
tak snizeno.

Avodart se mize uzivat s jinym piipravkem, ktery se nazyva tamsulosin (uzivanym Kk 1é¢€bé piiznaka
spojenych se zvétSenim prostaty).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Avodart uZivat

NeuZivejte pripravek Avodart:

- jestliZe jste alergicky na dutasterid, jiné inhibitory 5-alfa-reduktazy, séju, arasidy nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- trpite-li vaZnym onemocnénim jater.

—  Pokud si myslite, Ze se Vas néco z toho tyka, neuZivejte tento ptipravek bez porady se
svym lékarem.



Tento pFipravek je uréen pouze muziam. Zeny, déti a dospivajici jej nesmi uZivat.

Upozornéni a opati‘eni

Pied uzitim ptipravku Avodart se porad’te se svym Iékafem.

Ujistéte se, Ze Vas 1ékar vi 0 onemocnéni jater. Jestlize jste jiz prodélal n&jaké onemocnéni
jater, b&hem uzivani ptipravku Avodart budou mozna nutna dalsi kontrolni vySetieni.

Zeny, déti a dospivajici se musi vyhnout kontaktu s porusenym prosakujicim povrchem
tobolek pripravku Avodart, jelikoz lé¢iva latka se muze vstiebavat kazi. Doslo-li ke
kontaktu s kuzi, tuto oblast musite ihned umyt mydlem a vodou.

Béhem pohlavniho styku pouzivejte kondom. Dutasterid byl prokazan ve spermatu muza
uZivajicich pripravek Avodart. Je-li, nebo mutize-li byt Vase partnerka téhotna, musite zabranit
tomu, aby pfisla do kontaktu se spermatem, jelikoz dutasterid mtze ovlivnit normalni vyvoj
plodu muzského pohlavi. Ukazalo se, Ze dutasterid snizuje pocet spermii, objem spermatu a
pohyblivost spermii. Toto miize snizit Vasi plodnost.

Avodart ovliviiuje krevni test pro stanoveni hladiny PSA (prostaticky specificky antigen),
ktery se obcas pouziva Kk prokazani rakoviny prostaty. Vas 1ékat si je tohoto ¢inku védom, a
proto miize tento test pouZit k prokazani rakoviny prostaty. Mate-li podstoupit vySetfeni na
PSA, informujte svého lékare, Ze uzivate Avodart. MuZi uZivajici pripravek Avodart maji
podstupovat pravidelné testy PSA.

V jedné klinické studii hodnotici muze se zvysenym rizikem karcinomu prostaty méli muzi
uzivajici piipravek Avodart zavaznou formu karcinomu prostaty ¢astéji nez muzi, ktefi
ptipravek Avodart neuzivali. VIiv piipravku Avodart na tuto zavaznou formu karcinomu
prostaty neni objasnén.

Piipravek Avodart muze zpisobovat zvétSeni prsi a jejich citlivost. Pokud se tyto
ptiznaky stanou nepiijemnymi, nebo pokud zaznamenate bulky v prsou nebo vytok z
bradavky, promluvte si 0 téchto zménach se svym lékatem, protoze to mohou byt piiznaky
zavazného stavu, jako je karcinom prsu.

Mate-li n&jaké otazky tykajici se uzivani piipravku Avodart, obrat’te se na svého lékaie
nebo lékarnika.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Avodart

Informujte svého 1ékake 0 vech lécich, které uZivate, které jste v nedavné dobé uZival nebo
které mozZna budete uZivat.

Neékteré 1éky mohou s piipravkem Avodart vzajemné ptsobit a mohou zvysit pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich ucinkii. Tyto pripravky zahrnuji:

verapamil nebo diltiazem (proti vysokému krevnimu tlaku);

ritonavir nebo indinavir (proti HIV);

itrakonazol nebo ketokonazol (proti plisnovym infekcim);

nefazodon (piipravek k 1é¢bé deprese);

alfa blokatory (k 1é¢bé zvétSené prostaty nebo vysokého krevniho tlaku).

Uzivate-li n€ktery z té€chto piipravki, informujte o tom svého lékafe. Davku piipravku
Avodart mize byt potieba snizit.

Pripravek Avodart s jidlem a pitim
Avodart se mize uzivat s jidlem i nala¢no.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Zeny, které jsou t&hotné (nebo mohou byt téhotné), nesmi manipulovat s prosakujicimi
tobolkami. Dutasterid se vstiebava kizi a mize ovlivnit normalni vyvoj plodu muzského pohlavi.
Toto riziko je nejvetsi v prvnich 16 tydnech t€hotenstvi.



Béhem pohlavniho styku pouZivejte kondom. Dutasterid byl prokazan ve spermatu muzi
uZivajicich pripravek Avodart. Je-1i, nebo muze-li byt Vase partnerka t€hotna, musite zabranit tomu,
aby pfisla do kontaktu se spermatem.

Bylo prokazano, ze Avodart snizuje pocet spermii, objem spermatu a pohyblivost spermii. Muzska
plodnost proto muize byt snizena.

—  Doslo-li ke kontaktu t¢hotné zeny s dutasteridem, porad’te se se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze by Avodart ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Avodart obsahuje lecithin ze soji
Tento pripravek obsahuje lecithin ze soji, ktery mutize obsahovat sojovy olej. Jestlize jste alergicky na
arasidy nebo soju, neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek.

3. Jak se pripravek Avodart uZiva

Vidy uzivejte pripravek Avodart piesné podle pokyni svého lékafe nebo lékarnika. Pokud
nebudete piipravek uzivat pravidelné, mize to mit vliv na sledovani hladin PSA. Pokud si nejste
jisty, porad’te se se svym lékatem nebo Iékarnikem.

Kolik pripravku se uZiva

- Doporudena davka je jedna tobolka (0,5 mg) jednou denné. Tobolky polykejte celé a
zapijejte vodou. Nezvykejte je a neotvirejte je. Kontakt s obsahem tobolek mize zpisobit
podrazdéni Vasich st a jicnu.

- Lécba piipravkem Avodart je dlouhodoba. Nékteti muzi brzy pocit'uji zlepSeni svych obtizi.
Avsak jini musi uzivat Avodart 6 mésicti nebo déle, nez zjisti, ze jim tobolky pomahaji.
Avodart uzivejte tak dlouho, jak Vam doporuci 1ékaf.

JestliZe jste uzil vice pFipravku Avodart, neZ jste mél
Jestlize jste uzil ptili§ velké mnozstvi tobolek ptipravku Avodart, kontaktujte ihned svého 1ékate nebo
lékérnika.

JestliZe jste zapomnél uZit pripravek Avodart
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Pokracujte v uzivani stejné
jako predtim.

Bez porady neprestavejte Avodart uZivat
Uzivani ptipravku Avodart nesmite pferusit, aniz byste o tom nejprve informoval 1ékaie. Mizete
uzivat piipravek az 6 mésici nebo déle, nez si v§imnete jeho ucinku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se svého lékaie
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ufinky

Podobné jako vSechny 1éky miZe mit i tento piipravek neZadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Ptiznaky alergické reakce mohou zahrnovat:
- kozni vyrazku (ktera mize svédit);
- koprivku;



- otok vicek, obliceje, rti, rukou nebo nohou.
Pokud pozorujete vyskyt téchto piiznaki, okamzZité o tom informujte svého lékare a piestarite
Avodart uzivat.

Casté nezadouci icinky

Tyto ucinky mohou postihnout az 1 z 10 muzii uZivajicich Avodart:

- neschopnost dosahnout nebo udrzet ztopoifeni pohlavniho udu (impotence), coz miize
pokracovat i poté, co piestanete Avodart uzivat;

- pokles libida (pohlavni touhy, nutkdani K pohlavnimu styku), coz mize pokracovat i poté, Co
prestanete Avodart uzivat;

- potize s ejakulaci, jako naptiklad snizené mnozstvi spermatu uvolnéného pfi pohlavnim styku,
coz muze pokraCovat i poté, co piestanete Avodart uzivat;

- gynekomastie (zvéetseni prsit nebo napéti v prsech);

- zavrate pii uzivani tamsulosinu.

Méné casté nezadouci ucinky

Tyto ucinky mohou postihnout az 1 ze 100 muzii uZivajicich Avodart:

- srde¢ni selhani (Srdce bude pfi pumpovani krve do té€la méné vykonné. Muizete mit
nasledujici priznaky: dusnost, vyrazna tinava a otoky kotnika a nohou.);

- ztrata t€lesného ochlupeni nebo jeho nadmérny rist.

Nezadouci ucinky s neznamou cetnosti
Cetnost z dostupnych Gdaji nelze uréit:
- deprese;

- bolest a otok varlat.

HlaSeni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZzadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu:

Statni Gstav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muZete piispét K ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Avodart uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce nebo blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Avodart obsahuje

Lécivou latkou je dutasterid. Jedna mékka tobolka obsahuje dutasteridum 0,5 mg.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou:

- jadro tobolky obsahuje: stfedni nasycené monodiacylglyceroly a butylhydroxytoluen (E321);

- plast tobolky obsahuje: Zelatinu, glycerol, oxid titani¢ity (E171), zluty oxid zelezity (E172),
stiedni nasycené triacylglyceroly, s6jovy lecithin (miZze obsahovat s6jovy olej).

Jak pripravek Avodart vypada a co obsahuje toto baleni

Mekké tobolky ptipravku Avodart jsou matné, zluté, podlouhlé, mékké zelatinové tobolky, oznacené
GX CE2.
Baleny jsou v blistru obsahujicim 10, 30, 50, 60 a 90 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Driitel rozhodnuti 0 registraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited,

12 Riverwalk, Citywest Business Campus,
Dublin 24,

Irsko

Vyrobce

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60 322 Poznan

Polsko

nebo

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Avodart - Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie,
Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Italie, Loty3sko, Litva, Lucembursko, Malta, Norsko,
Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Svédsko, Nizozemsko, Velka
Britanie.

Avidart - Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 6. 2022.



