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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende . 2
Avidart 0,5 mg er gule, aflange, blade gelatinekapsler. P& den ene Avidart® 0,5 mg blgde kapsler g
side er de maerket "GX CE2” med rodt. Dutasterid 8

Pakningsstorrelser

De findes i pakninger med 30 eller 90 kapsler.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.
P 9 g Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

Indehaver af markedsforingstilladelsen dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

PharmaCoDane ApS e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Marielundvej 46 A, 2730 Herlev e Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Leegen har ordineret Avidart til dig personligt. Lad derfor veere

Ompakket og frigivet af med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre,

PharmaCoDane ApS selvom de har de samme symptomer, som du har.

Marielundvej 46 A, 2730 Herlev ¢ Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller

du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Avidart er et registreret varemaerke, der tilhgrer

The GlaxoSmithKline Group of Companies Oversigt over indleegssedlen:
. Virkning og anvendelse

1
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Avidart
3. Sadan skal du tage Avidart

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nyeste indlzegsseddel kan findes pa www. indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Avidart anvendes til behandling af meend med forstorret
blzerehalskirtel

(godartet prostatahyperplasi), hvor forsterrelsen af blaerehalskirtlen
(prostata) skyldes overproduktion af et hormon, som hedder dihydro-
testosteron, og ikke har noget med kreeft at gore.

Det aktive laegemiddelstof er dutasterid. Det tilherer en gruppe
leegemidler, som kaldes 5-alfa-reduktasehaemmere.

Nar bleerehalskirtlen bliver sterre, presser den pa urinreret. Dette
kan forarsage problemer, sd&som besvaer med eller en trang til oftere

at skulle lade vandet. Det kan tage laengere tid at lade vandet, og

urinstralen kan blive slappere.

Hvis sygdommen ikke behandles, kan der veere risiko for total
blokering af urinreret (akut urinretention). Dette kraever akut
behandling. | visse tilfeelde er det ngdvendigt at operere for at fijerne
bleerehalskirtlen eller gere den mindre. Avidart nedsaetter kroppens
produktion af dihydrotestosteron, og dermed skrumper den
forsterrede prostata, sd& symptomerne lindres. Dette reducerer
risikoen for blokering af urinreret og behovet for operation.

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

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Tag ikke Avidart

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for dutasterid, andre
5-alfa-reduktasehaemmere, soja, jordnodder (peanuts) eller et
af de ovrige indholdsstoffer i Avidart.

— hvis du har en alvorlig leversygdom.

Tal med lzegen, hvis det geelder for dig.

Medicinen er kun til meend. M4 ikke anvendes af kvinder, barn
eller unge.

Veer ekstra forsigtig med at tage Avidart
— Gor laagen opmaerksom pa det, hvis du har en leversygdom.
Det kan i sa fald veere nedvendigt, at du far taget nogle ekstra
Denne indlaegsseddel blev senest revideret August 2012 _ &:ﬁ:/:,re:.: alr)g:lntaog: ruﬁ\gia:kal undga at komme i berering med
indholdet i en kapsel, fordi det aktive laegemiddelstof dutasterid
kan absorberes gennem huden. Vask straks omradet med vand

og sabe, hvis kapslen ved et uheld bliver adelagt, og vaesken
i kapslen kommer i kontakt med huden.
- Brug kondom ved samleje. Der kan vsere sma mangder
)

dutasterid i mandens sad. Hvis din partner er eller kan veere
gravid, ber du undga, at hun kommer i bergring med din szed, idet
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dutasterid kan pavirke den normale udvikling af et drengefoster.
Dutasterid kan bade formindske antallet af saedceller og deres
bevaegelighed og maengden af saed, og det kan nedseette din
fertilitet.

- Avidart kan pavirke resultatet af en blodprgve for PSA (pro-
stata-specifikt antigen), der eventuelt bliver taget for at under-
soge, om en patient har kreeft i prostata. Din lsege ber dog
veere opmeaerksom pa dette og kan derfor alligevel godt bruge
blodpreven til det formal. Derfor skal du forteelle din lzege, at du
tager Avidart, hvis du skal have taget en blodprove for PSA.
Maend der tager Avidart skal regelmaessigt have vurderet deres
risiko for prostatakreeft, herunder maling af PSA

- Avidart kan forarsage emhed eller forstorrelse af brystet. Hvis
det bliver generende, eller hvis du maerker knuder eller udflad fra
brystvorten, skal du kontakte din leege. Symptomerne kan vaere
tegn pa en alvorlig sygdom, sdsom brystkreeft.

Nogle kliniske forseg har vist at meend der far bade dutasterid
(som er det aktive stof i Avidart) og en anden slags medicin kaldet
alfablokker (f.eks tamsulosin) har sterre risiko for at fa hjerte-
insufficiens (hjertet pumper ikke blodet s& godt rundt som det skal)
end meaend der kun far dutasterid eller kun far en alfablokker.

Kontakt din laege eller apoteket, hvis du har spergsmal til brugen
af Avidart.

Brug af anden medicin sammen med Avidart

Fortzel det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogs& medicin,
som ikke er kebt pa recept, f.eks naturleegemidler og vitaminer og
mineraler.

Noget medicin kan pavirke behandlingen med Avidart og @ge

sandsynligheden for bivirkninger. Det drejer sig bl.a. om:

— verapamil eller diltiazem (mod forhgjet blodtryk)

— ritonavir eller indinavir (mod hiv-virus)

- itraconazol eller ketaconazol (mod svamp)

— nefazodon (mod depression)

- alfa-blokkere (mod symptomerne pa forsterret prostata eller
forhgjet blodtryk)

Tal med din laege om det, hvis du far et af disse laegemidler. Det kan
veere ngdvendigt at nedsaette din Avidart dosis.

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

Graviditet og amning

Gravide kvinder og kvinder, der kan veere gravide, ma ikke
komme i kontakt med en utzet kapsel. Dutasterid absorberes
gennem huden og kan pavirke den normale udvikling af et drenge-
foster. Risikoen er storst i de forste 16 uger i graviditeten.

Brug kondom ved samleje. Der kan vaere sma meengder duta-
sterid i mandens szed. Hvis din partner er eller kan vaere gravid,
ber du undgd, at hun kommer i berering med din saed.

Dutasterid kan bade formindske antallet af szedceller og deres
beveegelighed og meengden af seed, og det kan nedseette din
fertilitet.

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

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

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i
Avidart:

Avidart indeholder lecithin fra soja, som kan indeholde sojaolie. Du
ma ikke bruge Avidart, hvis du er overfelsom over for jordnedder
(peanuts) eller soja.

3. Sadan skal du tage Avidart

Tag altid Avidart ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s
sporg lzegen eller pa apoteket.

Hvis du ikke tager Avidart regelmeaessigt kan kontrollen af din PSA
tal blive pavirket.

Den sadvanlige dosis er 1 kapsel (0,5 mg) 1 gang daglig.
Avidart kapsler skal synkes hele med vand. M3 ikke tygges eller
odelaegges, fordi indholdet i kapslerne kan svie i mund og hals.

— Avidart er en langtidsbehandling. Nogle maend mzerker hurtigt en
forbedring af deres symptomer, mens der hos andre kan ga 6
maneder eller mere, far virkningen maerkes. Fortsaet behandlingen
som anvist af laegen.

Hvis du har taget for meget Avidart

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
Avidart end der stér i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Avidart
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Avidart

Hold ikke op med at tage Avidart uden at sperge laegen til rads.
Det kan vare op til 6 maneder eller laengere tid, for du maerker en
virkning.

Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 patienter):

Impotens (ude af stand til at f4 eller opretholde erektion)

Nedsat lyst til sex (libido)

Besvaer med saedafgang

@mhed i eller haevelse af brystet (gynsekomasti)

Svimmelhed ved samtidig indtagelse af tamsulosin

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100
patienter):
Hartab (seedvanligvis tab af kropsbeharing) eller eget harveekst.

Meget sjalden allergisk reaktion (forekommer hos feerre end 1 ud
af 10.000 patienter).

Der kan veere folgende tegn pa en allergisk reaktion:
— udsleet (kan veere klgende)

— naeldefeber

- heevede gjenlag, ansigt, leeber, arme eller ben

Du skal omgaende soge leege, hvis du far sddanne symptomer,
og du ma ikke tage mere Avidart.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende
eller bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen,
og viden om bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller parerende
kan ogsd indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundheds-
styrelsens netsted.

5. Opbevaring
Opbevar Avidart utilgaengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Brug ikke Avidart efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Avidart indeholder

Aktivt stof: Dutasterid. Hver kapsel indeholder 0,5 mg dutasterid.

@vrige indholdsstoffer:

— Kapselindhold: Mono- og diglycerider af caprylsyre og butyl-
hydroxytoluen (E321).

— Kapselskal: Gelatine, glycerol, titandioxid (E171), gul jernoxid
(E172), triglycerider og lecithin.

- Blaek: Red jernoxid (E172), polyvinylacetatphtalat, propylenglycol
og macrogol.
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