Avodart

0,5 mg mjuka kapslar
dutasterid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som &r viktig for dig.

e Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Avodart ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Avodart

3. Hur du tar Avodart

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Avodart ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Avodart ar och vad det anvands for

Avodart anvands for att behandla mé&n med en forstorad prostata (benignprostatahyperplasi)
- tillvaxt av prostatakdrteln som inte ar av cancertyp och som orsakas av 6verproduktion av
ett hormon som heter dihydrotestosteron.

Det aktiva innehallsamnet ar dutasterid. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas 5-alfa-
reduktashammare.

Nar prostatan ¢kar i storlek kan det leda till problem med urinering, sdsom svarighet att borja
kissa och behov av att urinera oftare. Det kan ocksa leda till att flodet av urin blir lAangsammare
eller mindre kraftfullt. Om behandling uteblir finns risk att urinflodet blir helt blockerat

(akut urinstamma). Detta kraver omedelbar behandling. | vissa situationer ar det nédvandigt att
operera for att ta bort prostatan eller minska dess storlek. Avodart minskar produktionen

av dihydrotestosteron, vilket medfor att prostatan krymper och symtomen lindras. Detta medfor
att risken for akuturinstdmma och behovet av kirurgisk behandling minskar.

Avodart kan ocksa anvandas tillsammans med ett annat lakemedel som kallas for tamsulosin
(som anvands for att behandla symtomen av en forstorad prostata).

2. Vad du behover veta innan du tar Avodart

Ta inte Avodart

e om du ar allergisk mot dutasterid, ndgon annan 5-alfa-reduktashammare, soja,
jordnotter eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.



Om du tror att nagot av detta passar in pa dig, ta inte detta lakemedel utan att ha radfragat
din lékare.

Detta lakemedel ska endast anvandas av man. Det ska inte tas av kvinnor, barn eller
ungdomar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Avodart.

| nagra kliniska studier, fick fler patienter som tog dutasterid och ett annat lakemedel som
kallas for en alfa-blockerare, t.ex. tamsulosin, hjartsvikt an de patienter som endast tog
dutasterid eller endast tog en alfa-blockerare. Hjartsviktinnebar att hjartat inte pumpar blod sa
bra som det borde.

Din lakare maste fa veta om du har problem med levern. Om du har haft ndgon sjukdom
som paverkar din lever kan du behdva gora vissa extrakontroller under tiden du anvander
Avodart.

Kvinnor, barn och ungdomar ska inte hantera lackande Avodart-kapslar, eftersom det aktiva
innehallsamnet kan tas upp genom huden. | handelse av hudkontakt maste

omradet omedelbart tvattas med tval och vatten.

Anvand kondom vid samlag. Dutasterid har aterfunnits i sadesvatskan hos man som tar
Avodart. Om din partner &r eller kan vara gravid maste du undvika att hon kommer i kontakt
med din séadesvétska, eftersom dutasterid kan paverka ett manligt fosters normala utveckling.
Dutasterid har visat sig minska antalet spermier, mangden sadesvatska och spermiernas
rorlighet. Detta kan minska dinfertilitet.

Avodart paverkar blodtest for PSA (prostataspecifikt antigen), vilket ibland anvands for att
pavisa prostatacancer. Din lakare bor vara medveten om detta och kan d&nda anvanda testet
for att pavisa prostatacancer. Om du ska ta ett blodtest for PSA ska du tala om for din lakare
att du tar Avodart. Man som tar Avodart ska fa sitt PSA testat regelbundet.

| en klinisk studie dar man med en forhojd risk for prostatacancer ingick, hade man som tog
Avodart oftare en allvarlig form av prostatacancer an de mén som inte tog Avodart. Effekten
av Avodart pa denna allvarliga form av prostatacancer ar inte klarlagd.

Avodart kan orsaka brostférstoring och 6mhet: Om detta blir besvarande eller om du
upptacker knolar i brosten eller utsondring fran bréstvartan ska du prata med din lakare om
dessa forandringar da det kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand, sasom bréstcancer.

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du har nagra fragor om behandling med Avodart.

Andra lakemedel och Avodart
Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan reagera med Avodart och 6ka risken for att du far biverkningar. Lakemedel
som omfattas ar:

verapamil eller diltiazem (mot hogt blodtryck)

ritonavir eller indinavir (mot hiv)

itrakonazol eller ketokonazol (mot svampinfektioner)
nefazodon (ett antidepressivt lakemedel)

alfablockerare (mot forstorad prostata eller hégt blodtryck).

Tala om for din lakare om du tar ndgot av dessa lakemedel. Din dos av Avodart kan behova
sénkas.

Avodart med mat och dryck
Avodart kan tas oberoende av maltid.



Graviditet, amning och fertilitet

Kvinnor som ar gravida (eller kan tankas vara gravida) far inte hantera lackande
kapslar. Dutasterid tas upp genom huden och kan paverka ett manligt fosters normala
utveckling. Denna risk ar sarskilt pataglig under graviditetens férsta 16 veckor.

Anvand kondom vid samlag. Dutasterid har aterfunnits i sadesvéatskan hos man som anvander
Avodart. Om din partner ar eller kan tankas vara gravid maste ni undvika att hon kommer i
kontakt med din sddesvatska.

Avodart kan ge minskat antal spermier, minskad mangd sadesvatska och minska spermiernas
rorlighet. Darfér kan manlig fertilitet vara nedsatt.

e Radfraga lakare om en gravid kvinna har kommit i kontakt med dutasterid.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det ar inte troligt att Avodart paverkar din férmaga att kora bil eller hantera maskiner.

Avodart innehaller lecitin fran soja

Detta lakemedel innehaller lecitin frAn soja, vilket kan innehalla sojaolja. Om du ar allergisk mot
jordnétter eller soja ska du inte ta detta lakemedel.

3. Hur du tar Avodart

Ta alltid Avodart enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Om du inte tar det
regelbundet kan 6vervakningen av dina PSA-varden paverkas. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Hur mycket man ska ta

e Den rekommenderade dosen ar en kapsel (0,5 mg) per dag. Svalj kapseln hel med vatten.
Tugga inte eller bryt sonder kapseln. Kontakt med kapselns innehall kan gora att du far
irritation i mun eller svalg.

e Avodart &r en langtidsbehandling. En del man marker en tidig forbattring av symtomen. Andra
kan behdva ta Avodart under 6 manader eller mer for att fa effekt. Ta Avodart under sa lang
tid som din lakare ordinerat.

Om du anvant for stor mangd av Avodart
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du tagit for manga Avodart-kapslar.

Om du har glomt att ta Avodart
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Ta nasta dos som vanligt.

Sluta inte att ta Avodart utan radgivning
Avbryt inte behandlingen med Avodart utan att forst tala med din lékare. Det kan ta upp till 6
manader eller mer innan du marker nagon effekt.

e Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner

Tecken pa allergiska reaktioner kan vara:

e hudutslag (som kan klia)

o nasselfeber (nasselutslag)

e svullnad av 6gonlock, ansikte, lappar, armar eller ben.

e Kontakta din lakare omedelbart om du far ndgot av dessa symtom och sluta att anvanda
Avodart.

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 man som tar Avodart:

o oférmaga att uppna eller hdlla kvar en erektion (impotens), detta kan fortsatta efter att du
slutat ta Avodart

minskning av sexualdriften (libido), detta kan fortsatta efter att du slutat ta Avodart.
svarighet med sadesavgangen, detta kan fortsatta efter att du slutat ta Avodart

svullna eller dmma brost (gynekomasti)

yrsel nar det tas tillsammans med tamsulosin.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 man som tar Avodart.

e hjartsvikt (hjartat blir mindre effektivt pa att pumpa runt blodet i kroppen. Du kan fa symtom
sasom andfaddhet, extrem trétthet och svullnad i dina anklar och ben)

e haravfall (vanligen fran kroppen) eller harvaxt.

Har rapporterats

Forekommer hos okant antal anvandare:
e nedstamdhet

e smarta och svullnad i dina testiklar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

5. Hur Avodart ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hégst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa kartorna med kapslar.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se/
javascript:void(0);

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar dutasterid. Varje mjuk kapsel innehaller 0,5 mg dutasterid.

Ovriga innehéllsamnen &r:

e il6sningen inuti kapseln: mono- och diglycerider av oktansyra/dekansyra och
butylhydroxytoluen (E321)

e kapselholjet: gelatin, glycerol, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), triglycerider
(medellangkedjiga) och lecitin (kan innehalla sojaolja).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Avodart mjuka kapslar ar avlianga, ogenomskinliga, gula, mjuka gelatinkapslar méarkta GX CE2.
De tillhandahalls i tryckférpackning om 10, 30, 50, 60 eller 90 kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att finnas tillgangliga.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Glaxo Group Ltd, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Storbritannien

Tillverkare:

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

eller

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

Ombud i Sverige:

GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Avodart - Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Holland,
Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Norge, Polen, Portugal, Rumanien,
Slovakien, Slovenien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike

Avidart - Spanien

Denna bipacksedel andrades senast 2014-09-16.



