Z:6Z:€T 0T-¥0-¥T0Z ‘owsnl :Aq pereAnoy 82:62:€T 0T-70-T0Z ‘owsnl :Aq panoiddy T :UOISIBA TO-0LY68 UBWNO0Q

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
DUAGEN®

|

89470-01-01

| 0,5 mg blade kapsler

Dutasterid

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laagemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Duagen til
dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Duagen.
3. Sadan skal du tage Duagen.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkningen og anvendelse

* Duagen er et antihormon (5-alfa-reduktasehaemmer), som bruges
til behandling af godartet forsterret prostata.

e Duagen virker ved at heemme dannelsen af det mandlige hormon,
der far bleerehalskirtlen (prostata) til at vokse. En forsterret blaere-
halskirtel kan trykke pa urinreret, s vandladningen bliver vanskelig
eller stopper pludseligt.

e Du kan tage Duagen, hvis du har besveer med vandladningen pga.
forstgrret blaerehalskirtel. Duagen kan gere en operation pa bleere-
halskirtlen overfledig, eller udsaette den.

Leegen kan have givet dig Duagen for noget andet. Folg altid
laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Duagen

Tag ikke Duagen

e hvis du er overfelsom over for dutasterid, andre 5-alfa-redukta-
sehaemmere, soja, peanuts eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Duagen (angivet i punkt 6).

e hvis du er kvinde, barn eller ung (mand/kvinde i den fertile alder).

e hvis du har sveert nedsat leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du tager Duagen

e hvis du har eller har haft hjerteinsuffciens.

e hvis du har mild til moderat nedsat leverfunktion.

e hvis du oplever eendringer i brystvaevet (f.eks. knude eller udflad fra
brystvorte) skal du kontakte laegen.

e Sa laenge du far Duagen, skal du regelmaessigt ga til undersggelse
for kraeft i bleerehalskirtlen, da Duagen kan slere symptomerne pa
en kreeftlidelse i bleerehalskirtlen. Tal med leegen.

¢ Inden behandling med Duagen vil din laege undersege dig, sa en
kreeftlidelse kan udelukkes.

¢ Du skal bruge kondom, hvis din partner er eller kan blive gravid, da
der kan vaere sma maengder medicin i din seed. Duagen kan pavirke
seedens kvalitet og muligvis nedsaette evnen til at fa bern.

e Kvinder, bern og unge ma ikke rore ved knaekkede eller uteette

kapsler. Hvis det sker, skal de straks vaske huden med vand og seebe.

¢ Doping: Duagen star pa dopinglisten og kan medfgre diskvalifika-
tion ved sportskonkurrencer. Sperg laegen.

Brug af anden medicin sammen med Duagen
e Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

e forhgjet blodtryk (verapamil).

e hjertekrampe (diltiazem).

e HIV (ritonavir og indinavir).

e svampeinfektion (itraconazol og ketoconazol).

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medi-
cin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke
er kebt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaeegemidler samt
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Duagen, og/ eller Duagen
kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Sperg leegen eller apoteket, hvis du ensker flere
oplysninger herom.

Brug af Duagen sammen med mad og drikke

¢ Du kan tage Duagen i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

e Du skal tage Duagen med et glas vand.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Sperg din leege eller

apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet:

e Duagen er kun til behandling af maend.

e Hvis du eller din partner er i den fodedygtige alder, skal du bruge
sikker praevention, sa leenge du tager Duagen. Tal med leegen.

Amning:

Ikke relevant.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Duagen pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sik-
kert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i

Duagen
lkke relevant.

3. Sadan skal du tage Duagen

Kapslerne bgr indtages sammen med rigelig maengde vand (1%z dI).

Du ma ikke tygge eller abne kapslerne, fordi indholdet i kapslen kan
forarsage irritation af slimhinden i mund og sveelg.

Den sadvanlige dosis er

Voksne maend:

1 kapsel (0,5 mg) en gang dagligt.

Nogle far hurtigt bedring af vandladningen, hos andre kan der ga op
til 6 méneder, for virkningen kommer. Du skal fortsaette med at tage
medicinen, efter du har faet det bedre.

Aldre maend:
Det er ikke ngdvendigt at nedsaette dosis. Folg laegens anvisninger.

Born:
Du ma ikke bruge Duagen til born.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Felg leegens anvis-
ninger.

Nedsat leverfunktion:

Hvis din leverfunktion er steerkt nedsat, ma du ikke tage Duagen.
Hvis din leverfunktion er noget nedsat, kan det veere ngdvendigt at
nedsaette dosis. Tal med laegen.

Tag altid Duagen ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apoteket.

Hvis du har taget for mange Duagen

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Duagen, end der star her, eller flere end laegen har foreskrevet, og du
foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Duagen
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet
blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Duagen

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om eller folger dig usikker pa.

Duagen nedsaetter risikoen for, at du pludseligt far vandladningsstop.

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2700
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Du ber derfor kun holde pause eller stoppe behandlingen efter
aftale med leegen.

4. Bivirkninger

Duagen 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):

e Hartab (primeert tab af kropsbeharing)

* @get beharing pa partier der normalt er mindre steerkt beharede.

Hyppigheden er ikke kendt:

* Impotens, nedsat sexlyst og problemer med udlgsning.

¢ Brystsygdomme, herunder heevelse eller smhed i brysterne.

e Testikel smerte og haevelse.

e Nedtrykthed.

e Allergiske reaktioner som hududsleet, kloe, neeldefeber og haevede
omrader forskellige steder pa kroppen. Kan veere alvorligt. Tal med
legen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Web-
sted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Duagen utilgeengeligt for bern.

e Opbevar ikke Duagen ved temperaturer over 30 °C.

¢ Tag ikke Duagen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis
pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anferte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Duagen, 0,5 mg, blade kapsler indeholder:

Aktivt stof:

Dutasterid

@vrige indholdsstoffer:

Mono- og diglycerider af caprylsyre, butylhydroxytoluen (E 321), gela-
tine, glycerol, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 172), triglycerider,
lecithin og renset vand.

Pakningsstorrelser:

Duagen fas i:

Duagen 0,5 mg i pakninger med 30 og 90 blgde kapsler.
Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

| Danmark markedsfgres Duagen® ogsa som Avodart®.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest sendret 03/2014.

8947001 01 Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

TIf.: +45 6395 2700



