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vide.

samme symptomer, som du har.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemid-
del, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

e Spoerg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil

e | ®gen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med
at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Avodart®

. Sddan skal du tage Avodart”

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

oUW

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Avodart” anvendes til behandling af mand med
forstarret blaerehalskirtel (godartet prostata-
hyperplasi), hvor forsterrelsen af blerehalskirtlen
(prostata) skyldes overproduktion af et hormon,
som hedder dihydrotestosteron, og ikke har noget
med kreft at gare.

Det aktive stof er dutasterid. Det tilhgrer

en gruppe leegemidler, som kaldes 5-alfa-
reduktaseha@mmere.

Nar blerehalskirtlen bliver stgrre, presser den pa
urinrgret. Dette kan forarsage problemer, sasom
besvaer med eller en trang til oftere at skulle lade
vandet. Det kan tage leengere tid at lade vandet,
og urinstrdlen kan blive slappere.

Hvis sygdommen ikke behandles, kan der veere
risiko for total blokering af urinrgret (akut urin-
retention). Dette kraever akut behandling. I visse
tilfeelde er det ngdvendigt at operere for at fjerne
blaerehalskirtlen eller ggre den mindre. Avodart®
nedsatter kroppens produktion af dihydro-
testosteron, og dermed skrumper den forstgrrede
prostata, sa symptomerne lindres. Dette reducerer
risikoen for blokering af urinrgret og behovet for
operation.

Avodart® kan ogsa anvendes sammen med en anden
medicin, der hedder tamsulosin (mod symptomerne
pa forsterret prostata).

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER
AT TAGE AVODART®

Tag ikke Avodart®

e hvis du er overfalsom (allergisk) over for
dutasterid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Avodart® (angivet i afsnit 6).

e hvis du er overfalsom over for andre beslaegtede
stoffer (5-alfa-reduktaseheemmere).

® hvis du har en alvorlig leversygdom.

e hvis du er overfalsom (allergisk) over for soja
eller peanuts.

Avodart® er kun til maend og ma ikke anvendes af
kvinder, bgrn eller unge.

Advarsler og forsigtighedsregler

Vaer opmaerksom pa folgende

¢ Tal med legen, inden du tager Avodart®, hvis
du har en leversygdom. Det kan i sa fald veere
ngdvendigt, at du far taget nogle ekstra praver,
nér du tager Avodart”.

e Kvinder, bgrn og unge skal undga at komme i
bergring med indholdet i en kapsel, fordi det
aktive leegemiddelstof dutasterid kan absorberes
gennem huden. Vask straks omradet med vand
og sxbe, hvis kapslen ved et uheld bliver
pdelagt, og vaesken i kapslen kommer i kontakt
med huden.

® Brug kondom ved samleje. Der kan vaere sma
mangder dutasterid i mandens sad. Hvis din
partner er eller kan veere gravid, bgr du undga,
at hun kommer i bergring med din sad, idet
dutasterid kan pavirke den normale udvikling af
et drengefoster. Dutasterid kan bade formindske
antallet af sedceller og deres bevagelighed
og mangden af s&d, og det kan nedsztte din
fertilitet.

e Avodart® kan pavirke resultatet af en blodprgve
for PSA (prostata-specifikt antigen), der
eventuelt bliver taget for at undersgge, om
en patient har kraeft i prostata. Din leege ber
dog vaere opmarksom pa dette og kan derfor
alligevel godt bruge blodpreven til det formal.
Derfor skal du fortalle din lege, at du tager
Avodart®, hvis du skal have taget en blodprave
for PSA.

e Tal med laegen, hvis du bemarker a&ndringer i
dine bryster sasom knuder, smerter, hos mand
forstgrrede bryster (gynakomasti) eller flad fra
brystvorterne.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgve-
kontrol, at du er i behandling med Avodart®.
Det kan have betydning for proveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Avodart®
Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod

e forhgjet blodtryk (verapamil eller diltiazem).
e hiv-virus (ritonavir eller indinavir).

e svamp (itraconazol eller ketaconazol).

e depression (nefazodon).

Brug af Avodart® sammen med mad og drikke
Du kan tage Avodart® i forbindelse med et maltid,
men det er ikke ngdvendigt.

Du skal tage Avodart® blade kapsler med et glas
vand.

Graviditet, amning og fertilitet
Avodart® er kun til behandling af mand.

Gravide kvinder og kvinder, der kan vaere
gravide, ma ikke komme i kontakt med en utaet
kapsel.

Avodart® absorberes gennem huden og kan pavirke
den normale udvikling af et drengefoster.

Risikoen er stgrst i de farste 16 uger i graviditeten.



Brug kondom ved samleje

Der kan vaere sma maengder dutasterid i mandens
seed. Hvis din partner er eller kan vare gravid, bar
du undga, at hun kommer i bergring med din saed.

Dutasterid kan bade formindske antallet af saedcel-
ler og deres bevaegelighed og mangden af sad, og
det kan nedsztte din fertilitet.

Kontakt leegen, hvis en gravid kvinde har veeret i
kontakt med dutasterid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Avodart® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Avodart” indeholder lecithin fra soja

Avodart® indeholder lecithin fra soja, som kan
indeholde sojaolie. Du ma ikke bruge Avodart®, hvis
du er overfglsom over for jordngdder (peanuts)
eller soja.

3. SADAN SKAL DU TAGE AVODART’

Tag altid Avodart® ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg legen eller pa
apoteket.

Den sadvanlige dosis er

1 kapsel (0,5 mg) 1 gang daglig.

Avodart® kapsler skal synkes hele med vand.

Ma ikke tygges eller gdelaegges, fordi indholdet i
kapslerne kan svie i mund og hals.

Avodart® er en langtidsbehandling. Nogle mand
maerker hurtigt en forbedring af deres symptomer,
mens der hos andre kan ga 6 maneder eller mere,
for virkningen maerkes. Fortsat behandlingen som
anvist af legen.

Kldre
Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Falg leegens
anvisninger.

Bgrn og unge
Bgrn og unge under 18 ar ma normalt ikke fa
Duagen® 0,5 mg kapsler.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan vaere ngdvendigt at @ndre dosis.
Folg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Avodart®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Avodart® blgde kapsler, end der star
her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du
foler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Avodart®

Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at
tage en dosis tabletter. Fortsat blot med den
sedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Avodart®
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen
efter aftale med laegen.

Det kan vare op til 6 maneder eller lengere tid, for
du merker en virkning.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedsper-
sonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Denne medicin kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

® Impotens (ude af stand til at fa eller opretholde
erektion), nedsat lyst til sex (libido), besvaer
med sadafgang, brystsygdomme herunder gm-
hed i eller havelse af brystet. Disse bivirkninger
kan vare ved efter ophgr af behandlingen.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Hartab (saedvanligvis tab af kropsbeharing).

e Unormal sterk harveekst pa normalt mindre
beharede steder.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o Allergiske reaktioner herunder udslat, kloe,
naeldefeber, lokale havelser.

e Udslet (nzldefeber) og hzavelser. Kan vare
alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er havelse af
ansigt, leber og tunge, kan det vaere livsfarligt.
Ring 112.

o Nedtrykthed.

e Testikel smerte og havelse.

Indberetning af bivirkninger til Sundheds-
styrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundheds-
styrelsen

via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe
med at fremskaffe mere information om sikkerhe-
den af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares Avodart® utilgaengeligt for bern.
Opbevar ikke Avodart® ved temperaturer over

30 °C.

Tag ikke Avodart” efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen (Anv. far) er den sidste
dag i den foregaende maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSST@RRELSER 0G
YDERLIGERE OPLYSNINGER

Avodart” indeholder:

Aktivt stof: Dutasterid.

@vrige indholdsstoffer: Mono- og diglycerider af
caprylsyre, butylhydroxytoluen (E321), gelatine,
glycerol, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172),
triglycerider (mediumkadede), lecithin.

Udseende og pakningsstgrrelser

Udseende

Gule, aflange, blgde gelatinekapsler. P& den ene
side er de maerket “GX CE2” med rodt.

Pakningsstorrelser

Avodart® fas i pakningsstgrrelser a 30 og 90 blade
kapsler.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tomrervej 9

6710 Esbjerg V.

Avodart” er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Smithkline Beecham Limited.

Denne indlegsseddel blev sidst revideret
marts 2014



