Pakendi infoleht: teave kasutajale

AVODART, 0,5 mg pehmekapslid
dutasteriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on AVODART ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne AVODART’i kasutamist
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Voimalikud korvaltoimed
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Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on AVODART ja milleks seda kasutatakse

AVODART’i kasutatakse meestel eesniifirme healoomulise (mittekasvajalise) suurenemise
raviks, mis on pohjustatud hormoon dihiidrotestosterooni liigsest tootmisest organismis.

Ravimi aktiivseks toimeaineks on dutasteriid. AVODART kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
5-alfareduktaasi inhibiitoriteks.

Eesnéddrme suurenemisel vdivad tekkida urineerimisprobleemid, nagu niiteks urineerimisraskus ja
sagedane vajadus urineerida. Samuti voivad tekkida uriinivoolu langus ja ndrkus. Ravi puudumisel
voib tekkida olukord, kus uriini dravool on tdielikult takistatud (cige uriinipeetus). See vajab kiiret
kirurgilist ravi. Mdnel juhul on néidustatud eesnddrme kirurgiline eemaldamine vdi selle suuruse
vihendamine. AVODART langetab dihiidrotestosterooni tootmist organismis, vihendab eesnddrme
mabhtu ja leevendab haiguse siimptomeid. Ravimi kasutamisel viheneb dgeda uriinipeetuse tekkeoht ja
kirurgilise ravi vajadus.

AVODART’i voib kasutada ka koos teise ravimiga, mille nimi on tamsulosiin (kasutatakse

suurenenud eesnddrme raviks).

2. Mida on vaja teada enne AVODART’i kasutamist

Arge kasutage AVODART’i:

- kui olete dutasteriidi, mdne teise S-alfareduktaasi infibiitori, soja, maapihklite v3i selle
ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on raske maksahaigus.

=  Kui te arvate, et mdni iilalmainitust kehtib teie kohta, drge votke seda ravimit enne, kui olete
oma arstiga ndu pidanud.

See ravim on méeldud ainult meestele. Seda ei tohi kasutada naised, lapsed v&i noorukid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne AVODART’i kasutamist pidage ndu oma arstiga.



- Enne ravimi kasutamist peab arst olema teadlik teie maksaprobleemidest. AVODART’i
kasutamise ajal v3ib olla vajalik kdia regulaarses kontrollis, kui teil on olnud méni
maksahaigus.

- Naised, lapsed ja noorukid peavad viltima kokkupuudet lekkivate AVODART’i kapslitega,
sest ravimi toimeaine vdib imenduda 14bi naha. Kokkupuute korral nahaga peab vastavat
piirkonda otsekohe pesema vee ja seebiga.

- Seksuaalvahekorra ajal kasutage kondoomi. AVODART’i kasutavate meeste
seemnevedelikust on leitud dutasteriidi. Kui teie partner on rase vdi voib olla rase, siis tuleb
véltida seemnevedeliku sattumist tema organismi, sest dutasteriid vdib hidirida meessoost loote
normaalset arengut. On leitud, et dutasteriid vihendab spermatosoidide arvu, seemnevedeliku
hulka ja spermatosoidide liikuvust. See vdib vidhendada teie viljakust.

- AVODART mdjutab PSA (prostata-spetsiifiline antigeen) vereanaliiiisi tulemusi, mida vahel
kasutatakse eesnddrme véhi kindlakstegemiseks. Teie arst on sellest ravimi toimest teadlik ja
v3ib seda analiiiisi eesndédrme vihi avastamiseks ikkagi kasutada. Kui arst plaanib teil teha PSA
analiiiisi, siis informeerige teda, et te votate AVODART’i. AVODART’i votvatele meestele
tuleb regulaarselt teha PSA test.

- Eesnddrmevihi suurema riskiga meestel 14bi viidud kliinilises uuringus esines AVODART’i
kasutavatel meestel eesnfddirmevihi rasket vormi sagedamini kui meestel, kes AVODART’i ei
kasutanud. AVODART’i toime eesnddrmevéhi raskele vormile ei ole selge.

- Avodart véib pohjustada rindade suurenemist véi hellust. Kui see muutub hiirivaks voi kui
te mérkate rinnas tiikke voi eritust rinnanibust, peate nendest muutustest rddkima oma
arstiga, sest tegemist v3ib olla tosise haigusseisundi, nditeks rinnavahi ndhtudega.

= Kui teil on AVODART i kasutamise kohta kiisimusi, kontakteeruge oma arsti v6i apteekriga.

Muud ravimid ja AVODART
Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud v&i kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Teatud ravimid voivad omada AVODART iga koostoimeid ning suurendada kdrvaltoimete tekkeriski.
Sellisteks ravimiteks on:

- verapamiil voi diltiaseem (kdrgvererdhu ravimid);

- ritonaviir véi indinaviir (HIV ravimid);

- itrakonasool véi ketokonasool (seeninfektsiooni ravimid);

- nefasodoon (antidepressant);

- alfa-blokaatorid (eesndirme suurenemise voi kdrgvererdhu ravimid).

= Informeerige oma arsti, kui te kasutate monda nimetatud ravimitest. Sellisel juhul v3ib olla
vajalik AVODART'i annuse vihendamine.

AVODART koos toidu ja joogiga
AVODART’i vdib votta séogiaegadest sdltumatult.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedad naised (voi naised kes voivad olla rasedad) peavad viiltima kokkupuudet lekkivate
kapslitega. Dutasteriid voib imenduda 1dbi naha ja mdjutada meessoost loote normaalset arengut. Eriti
ohtlik on kokkupuude raseduse esimesel 16 nédalal.

Seksuaalvahekorra ajal kasutage kondoomi. Dutasteriidi on leitud AVODART'i kasutavate meeste
seemnevedelikus. Kui teie partner on v3i voib olla rase, tuleb viltida seemnevedeliku sattumist tema
organismi.

AVODART vihendab spermatosoidide arvu, seemnevedeliku hulka ja spermatosoidide liikuvust.
Seetdttu vdib meeste viljakus viheneda.

=  Juhul kui rasedal naisel on olnud kokkupuude dutasteriidiga, tuleb koheselt kontakteeruda
arstiga.



Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Suure toendosusega ei mdjuta AVODART autojuhtimise ega masinatega to6tamise v3imet.

AVODART sisaldab sojast saadud letsitiini.
See ravim sisaldab sojast saadud letsitiini, mis v3ib sisaldada sojadli. Kui te olete tilitundlik
maapihklitele voi sojale, drge kasutage seda ravimpreparaati.

3. Kuidas AVODART’i kasutada

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei vita
ravimit korrapéraselt, voib see mdjutada teie PSA taseme jédlgimist. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Kui palju ravimit votta

- Soovitatav annus on iiks AVODART kapsel (0,5 mg) iiks kord pievas. Kapslid tuleb tervelt
alla neelata, neid ei tohi katki nérida ega avada. Kokkupuude kapsli sisuga voib pShjustada suu voi
kurgu valulikkust.

- Ravi AVODART’iga on pikaajaline. Monedel meestel tekib siimptomite paranemine juba
varakult, teistel v3ib selleks kuluda 6 kuud voi isegi rohkem. Jitkake AVODART’i v&tmist nii
kaua kui teie arst on seda teile 6elnud.

Kui te votate AVODART’i rohkem kui ette nihtud
Kui te votate kogemata liiga palju AVODART’i kapsleid, kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Kui te unustate AVODART’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata. V&tke jargmine annus tavalisel
ajal ja seejdrel jdtkake nagu varem.

};rge Iopetage AVODART i kasutamist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata
Arge 10petage ravimi kasutamist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata. Vahel v3ib ravimi toime
avaldumiseks kuluda 6 kuud v&i rohkem.

> Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndou oma arsti voi
apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Allergiline reaktsioon

Allergilise reaktsiooni siimptomiteks vdivad olla:

- nahaldéve (voib olla stigelev);

- ndgestdbi (ndgestdvetaoline 166ve);

- silmalaugude, nfio, huulte, Kkiite voi jalgade turse.

=  Lopetage koheselt AVODART’i kasutamine ja poorduge oma arsti poole, kui teil tekib moni
tilalmainitud stimptomitest.

Sageli esinevad korvaltoimed

Need voivad esineda kuni iihel AVODART’i kasutaval mehel 10-st:

- vdimetus saavutada vdi siilitada erektsiooni (impotentsus), see vdib piisida péarast Avodart’i
kasutamise Iopetamist,

- sugutungi vihenemine (/ibiido langus), see vdib piisida parast Avodart’i kasutamise 1dpetamist,



- raskendatud ejakulatsioon (seemnepurse), nditeks seksuaalvahekorra ajal vabaneva
seemnevedeliku hulga vihenemine; see voib piisida parast Avodart’i kasutamise 1dpetamist,

- rindade suurenemine voi hellus (giinekomastia),

- pearinglus, juhul kui votta koos tamsulosiiniga.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed

Need voivad esineda kuni iihel AVODART'i kasutaval mehel 100-st:

- siiddamepuudulikkus (vdheneb siidame efektiivsus vere pumpamisel mdoda organismi. Teil vdivad
tekkida siimptomid nagu Shupuudus, tugev vidsimus ning tursed pahkluudel ja jalgadel),

- karvade viljalangemine (tavaliselt kehalt) voi karvade kasv.

Teadmata sagedusega esinevad korvaltoimed
Esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel:
- depressioon,

- munandite valulikkus ja turse.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas AVODART’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil v&i blisterribal.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida AVODART sisaldab

- Toimeaine on: dutasteriid. Uks pehmekapsel sisaldab 0,5 mg dutasteriidi.

- Abiained on:
Kapsli sisu: kapriitil-/kaprhappe mono- ja digliitseriidid ning butiiiilhiidroksiitolueen (E321);
Kapsli kest: zelatiin, gliitserool, titaandioksiid (E171), kollane raudoksiid (E172), trigliitseriidid,
letsitiin (vdib sisaldada sojadli).

Kuidas AVODART viilja néieb ja pakendi sisu

AVODART pehmekapslid on piklikud, ldbipaistmatud, kollased, pehmed Zelatiinkapslid,
margistusega GX CE2. Ravim on saadaval 10, 30, 50, 60 vdi 90 kapslit sisaldavates pakendites. Kdik
pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:
GlaxoSmithKline Eesti OU
Lootsa 8a

11415 Tallinn

Eesti




Tootjad:
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.

Ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Poola

vOi

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Miitigiloa hoidja esindaja Eestis:
GlaxoSmithKline Eesti OU
Lootsa 8a

11415 Tallinn

Eesti

Tel: +372 6676 900

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Avodart — Austria, Belgia, Bulgaaria, Kiipros, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa,
Saksamaa, Kreeka, Ungari, Island, lirimaa, Itaalia, Liti, Leedu, Luksemburg, Malta, Norra, Poola,
Portugal, Rumeenia, Slovaki Vabariik, Sloveenia, Rootsi, Holland, Uhendkuningriik.

Avidart - Hispaania

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2018.



