Indlaegsseddel: Information til brugeren
Dutasterid Hexal 0,5 mg kapsler, blede
dutasterid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dutasterid Hexal
3. Sadan skal du tage Dutasterid Hexal

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof er dutasterid. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes 5-alfa-reduktasehaemmere.

Dutasterid anvendes til behandling af maend med forsterret bleerehalskirtel (godartet
prostatahyperplasi), hvor forsterrelsen af bleerehalskirtlen (prostata) skyldes overproduktion af et
hormon, som hedder dihydrotestosteron, og ikke har noget med kreft at gare.

Nér blerehalskirtlen bliver storre, presser den pé urinreret. Dette kan forarsage problemer, sdsom
besvaer med eller en trang til oftere at skulle lade vandet. Det kan tage leengere tid at lade vandet, og
urinstrélen kan blive slappere. Hvis sygdommen ikke behandles, kan der vere risiko for total
blokering af urinreret (akut urinretention). Dette kraever akut behandling. I visse tilfaelde er det
nedvendigt at operere for at fjerne blaerehalskirtlen eller gore den

mindre. Dutasterid nedsatter kroppens produktion af dihydrotestosteron, og dermed skrumper den
forsterrede prostata, s symptomerne lindres. Dette reducerer risikoen for blokering af urinreret og
behovet for operation.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dutasterid Hexal

Tag ikke Dutasterid Hexal:
e hvis du er allergisk over for dutasterid, andre 5-alfa-reduktasehzemmere, soja,

jordnedder (peanuts) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dutasterid Hexal (angivet i afsnit
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hvis du har en alvorlig leversygdom
hvis du er et barn eller er ung.

Kontakt din laege, hvis du tror at noget af ovenstdende gelder for dig.

Dette lzegemiddel er kun til maend og ma ikke anvendes af kvinder, bern eller unge.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Dutasterid Hexal.

I nogle kliniske undersggelser var der flere patienter, som fik dutasterid sammen med et andet
leegemiddel kaldet en alfablokker, f.eks. tamsulosin, der oplevede hjertesvigt end patienter,
der kun fik dutasterid eller kun en alfablokker. Ved hjertesvigt menes, at hjertet ikke pumper
blodet rundt sa godt, som det skal.

Gor laegen opmzerksom pa det, hvis du har en leversygdom. Hvis du har haft nogen
sygdomme der har pavirket leveren kan det kan vare nedvendigt, at du kommer til flere
kontrolbesog, mens du tager dutasterid.

Kvinder, bern og unge skal undga at komme i berering med indholdet af en kapsel, fordi det
aktive leegemiddelstof dutasterid kan absorberes gennem huden. Vask straks omradet med
vand og sabe, hvis kapslen ved et uheld bliver edelagt, og vaesken i kapslen kommer i kontakt
med huden.

Brug kondom ved samleje. Der kan vere sma mangder dutasterid i mandens sed.

Hyvis din partner er eller kan vaere gravid, ber du undga, at hun kommer i berering med din
sad, idet dutasterid kan pavirke den normale udvikling af et drengefoster. Dutasterid kan bade
formindske antallet af saedceller og deres bevagelighed og mangden af sed, og det kan
nedsatte din fertilitet.

Dutasterid pavirker resultatet af en blodpreve for PSA (prostata-specifikt antigen), der
nogle gange bliver taget for at undersgge, om en patient har kraeft i prostata. Laegen ber dog
vaere opmarksom pa dette og kan stadig godt bruge blodpreven til det formal. Derfor skal du
forteelle leegen, at du tager dutasterid, hvis du skal have taget en blodpreve for PSA. Mzend,
der tager dutasterid, skal testes regelmzessigt for PSA.

I en klinisk undersogelse med mend med oget risiko for prostatakraeft, havde de maend, der
fik dutasterid oftere en alvorlig form af prostatakraeft end de maend, der ikke fik dutasterid.
Det vides ikke, hvilken virkning dutasterid har pa denne alvorlige form for prostatakraeft.
Dutasterid kan forirsage emhed i eller forsterrelse af brystet. Hvis det bliver generende,
eller hvis du marker knuder ecller udflad fra brystvorten, skal du kontakte lacgen.
Symptomerne kan vare tegn pé en alvorlig sygdom, sasom brystkraeft.

Humersvingninger og depression

Humersvingninger, depression og mindre hyppigt selvmordstanker, er blevet rapporteret hos
patienter, der tog andre leegemidler fra samme terapeutiske klasse (5-alfa-reduktaseha&mmer)
via munden. Hvis du oplever nogen af disse symptomer, skal du kontakte leegen for yderligere
radgivning sa hurtigt som muligt

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du har spergsmal til brugen af dutasterid.

Brug af andre lzegemidler sammen med Dutasterid Hexal
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nyligt har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre lagemidler.

Noget medicin kan pavirke behandlingen med dutasterid og ege sandsynligheden for bivirkninger. Det
drejer sig bl.a. om:

verapamil eller diltiazem (mod forhejet blodtryk)

ritonavir eller indinavir (mod hiv)

itraconazol eller ketaconazol (mod svampeinfektioner)
nefazodon (mod depression)

alfablokkere (mod forsterret prostata eller forhgjet blodtryk).
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Tal med lzegen, hvis du far et af disse leegemidler. Det kan vaere nedvendigt at nedsette din dosis af
dutasterid.

Brug af Dutasterid Hexal sammen med mad og drikke
Dutasterid Hexal kan tages med eller uden mad.

Graviditet og amning
Kvinder ma ikke tage dutasterid.

Gravide kvinder og kvinder, der kan vzere gravide, mé ikke komme i kontakt med en utaet
kapsel. Dutasterid absorberes gennem huden og kan pavirke den normale udvikling af et drengefoster.
Risikoen er starst i de forste 16 uger i graviditeten. Kontakt laegen, hvis en gravid kvinde har veeret i
kontakt med dutasterid.

Brug kondom ved samleje. Der kan vare sma mengder dutasterid i mandens saed. Hvis din partner
er eller kan vaere gravid, ber du undgé, at hun kommer i berering med din sad.

Dutasterid formindsker antallet af seedceller, reducerer sedcellernes bevagelighed og mengden af
sed, og det kan derfor nedsatte din fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dutasterid Hexal pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Dutasterid Hexal indeholder lecithin (soja)
Lecithin kan indeholde sojaprotein og kan derfor udlese allergiske reaktioner. Hvis du er overfelsom
overfor jordnedder eller soja, bar du ikke benytte dette leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Dutasterid Hexal

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Hvis du ikke tager
dutasterid regelmessigt, kan kontrollen af dine PSA-tal blive pavirket. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage:

e Den szdvanlige dosis er 1 kapsel (0,5 mg) 1 gang daglig. Dutasterid kapsler skal synkes
hele med vand. Ma ikke tygges eller edelagges, fordi indholdet i kapslerne kan svie i mund
og hals.

e Dutasterid er en langtidsbehandling. Nogle mand meerker hurtigt en forbedring af deres
symptomer, mens der hos andre kan gd 6 maneder eller mere, for virkningen merkes. Fortsaet
behandlingen som anvist af leegen.

Hvis du har taget for meget Dutasterid Hexal
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Dutasterid Hexal end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Dutasterid Hexal

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag blot den naste dosis til
sedvanlig tid.

Hyvis du holder op med at tage Dutasterid Hexal

Hold ikke op med at tage dutasterid uden at sperge laegen til rads. Det kan vare op til 6 maneder eller
leengere, for du merker en virkning.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

3



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergisk reaktion
Du skal omgaende soge laege, og du mi ikke tage mere Dutasterid Hexal, hvis du far nogle af disse
allergiske symptomer:

e udslet (kan vere klgende)

e nzldefeber

e havelse af gjenldg, ansigt, leeber, arme eller ben.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 mend

e impotens (ude af stand til at fa eller opretholde erektion), *dette kan méske vedvare efter du er
stoppet med at tage dutasterid

e nedsat lyst til sex (/ibido), *dette kan maske vedvare efter du er stoppet med at tage dutasterid

e Dbesvar med sedafgang, sdsom et fald i mengden af saed udlest under sex, *dette kan maske
vedvare efter du er stoppet med at tage dutasterid

e ombhed i eller haevelse af brystet (gynakomasti)

e svimmelhed, ved samtidig indtagelse af tamsulosin.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 mand
e hjertesvigt (hjertet pumper ikke blodet rundt i kroppen, sa godt, som det skal. Du kan fa
symptomer sésom dndened, voldsom trethed og hevelse af ankler og ben).
e hartab (sedvanligvis tab af kropsbehdring) eller eget harvakst.

Ikke kendt: frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data
e depression
e smerte og havelse i dine testikler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen og blistret efter “EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i det originale blister, for at beskytte mod fugt.



Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dutasterid Hexal indeholder:
o  Aktivt stof: dutasterid.
Hver blede kapsel indeholder 0,5 mg dutasterid.
e vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: glycerolmonocaprylocaprate (type 1), butylhydroxytoluen (E 321).
Kapselskal: gelatine, glycerol, titandioxid (E 171), gul jernoxid (E 172), triglycerider
(middelkadeleengde), lecithin (kan indeholde sojaolie) (E 322) og renset vand.

Udseende og pakningsstoerrelser
Uigennemsigtige, gule, aflange blede gelatinekapsler fyldt med en olieagtig gul vaeske.
Kapseldimensioner: 19 + 0.8 mm x 6.9 £+ 0.4 mm.

De blade kapsler er pakket i hvide, uigennemsigtige, PVC/PVDC/aluminium blistre og placeret i en
karton.

Pakningssterrelser:
10, 30, 60, 90 kapsler, blade.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstiller
SAG Manufacturing S.L.U., Ctra. N-I, Km 36, 28750 San Agustin de Guadalix, Madrid, Spanien

Denne indlegsseddel blev senest revideret 12. november 2025



