INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN

Avidart® 0,5 mg blgde kapsler

Dutasterid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen.

. Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese
den igen.

« Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
De vil vide.

« Leegen har ordineret Avidart® til Dem personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som De har.

« Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er neevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, far De begynder at tage
Avidart®.

3. Sadan skal De tage Avidart®.

4, Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Avidart® tilhgrer gruppen af lzegemidler, der kaldes
5-alfa-reduktasehaemmere.

Avidart® anvendes til behandling af godartet
forstarret bleerehalskirtel (benign
prostatahyperplasi) hos maend.

Avidart® virker ved at haemme dannelsen af
dihydrotestosteron. Dihydrotestosteron er et
hormon i kroppen, der medfgrer at blaerehalskirtlen
vokser. Nar den vokser, presser den pa urinrgret,
sa det bliver indsnaevret, hvorfor det kan veere
sveert at lade vandet. Hvis sygdommen ikke
behandles, kan der veere risiko for total blokering
af urinrgret og/eller behov for operation.

Avidart® kan ogs& anvendes sammen med
tamsulosin (mod symptomerne pa forsterret
prostata).

Leegen kan have givet Dem Avidart® for noget
andet. Fglg altid laegens anvisning.

2. Det skal De vide, fgr De begynder at tage

Avidart®

Tag ikke Avidart®

« Hvis De er overfglsom (allergisk) over for
dutasterid, andre 5-alfa-reduktaserhsemmere
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

« Hvis De er overfglsom (allergisk) over for soja
eller peanuts.

« Huvis De lider af alvorligt nedsat leverfunktion.

« Avidart® kan pavirke resultatet af en blodprgve
for PSA (prostata-specifikt antigen), der
eventuelt bliver taget for at undersgge, om en
patient har kreeft i prostata. Deres laege bgr dog
veere opmaerksom pa dette og kan derfor godt
anvende blodprgven til det formal. Fortzel det
altid til Deres leege, at De tager Avidart®, hvis De
skal have taget en blodprave for PSA.

Avidart® mé& ikke anvendes af kvinder, bgrn eller
unge.
Avidart® er kun egnet til behandling af maend.

Veer ekstra forsigtig med at tage Avidart®

« Hvis De har mild til moderat nedsat leverfunktion

. Dutasterid, som er det aktive stof i Avidart®, kan
optages i kroppen gennem kontakt med huden.
Derfor bgr kvinder, bgrn eller unge, ikke komme
i kontakt med knaekkede eller uteette kapsler.
Hvis det alligevel sker, skal huden straks vaskes
med vand og seebe.

« Huvis Deres partner er eller kan blive gravid, er
det vigtigt at De anvender kondom, da der kan
veere sma maengder medicin i saeden.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt p&
recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med Deres laege, hvis De tager fglgende

medicin:

« Verapamil eller diltiazem (mod forhgjet blodtryk).

« Ketoconazol, itraconazol (mod svamp).

« Ritonavir, indinavir (mod HIV-infektion)

« Nefazodon (mod depression)

« Alfa-blokkere (mod forstgrret prostata eller
forhgjet blodtryk).

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

Graviditet og amning
Avidart® mé& ikke anvendes af kvinder.

Gravide kvinder ma ikke komme i kontakt med en
uteet kapsel. Dutasterid absorberes gennem huden
og kan pavirke den normale udvikling af et
drengefoster. Risikoen er starst i de farste 16 uger
i graviditeten.

Hvis Deres partner er eller kan blive gravid, er det
vigtigt at De anvender kondom, da der kan veere
sm& maengder medicin i seeden.

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

3. S&dan skal De tage Avidart®
Tag altid Avidart® ngjagtig efter laegens anvisning.
Er De i tvivl, s& sperg laegen eller p& apoteket.

Voksne

Den saedvanlige dosis er 1 kapsel (0,5 mg) 1 gang
daglig. Kapslen skal synkes hel og méa ikke tygges
eller gdeleegges, fordi indholdet i kapslerne kan
svie i mund og hals. Kapslerne kan indtages med
eller uden mad.

Der kan g& helt op til 6 maneder, far effekten af
behandlingen viser sig. Det er derfor vigtigt, at De
tager Avidart® s& leenge som Deres lsege har
ordineret det.



Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at aendre dosis.
Folg leegens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg
lzegens anvisninger.

Avidart® m& ikke anvendes til patienter med svaert
nedsat leverfunktion.

Hvis De har taget for mange Avidart®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget flere Avidart® blade kapsler, end der stér
her, eller mere end leegen har foreskrevet og De af
den grund fgler Dem utilpas. Tag pakningen med.

Der er ikke set tilfeelde af overdosering med
Avidart™

Hvis De har glemt at tage Avidart®

Hvis De har glemt en dosis, sé tag den sa snart De
kommer i tanke om det. Hvis De snart skal tage
den naeste dosis, s& spring den glemte dosis over.
Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis De holder op med at tage Avidart®
Kontakt laegen, hvis De gnsker at holde pause eller
stoppe behandlingen med Avidart®.

Kontakt straks laegen, hvis Deres symptomer
aendrer sig, efter behandlingen med Avidart® er
stoppet.

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1
0g 10 ud af 100 patienter):

« Impotens

Nedsat sexlyst

Besveer med at fa udlgsning

Heevelse eller gmhed af bryst

Svimmelhed n&r Avidart® gives sammen med
tamsolusin.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

« Hartab (primeert tab af kropsbehéring).

« Unormal steerk harvaekst pa normalt mindre
beharede steder.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

« Allergiske reaktioner, udsleet, klge, naeldefeber
og heevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og
tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

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

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s viden om
bivirkninger kan blive bedre. De eller Deres
pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema og

vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

« Opbevar Avidart® utilgaengeligt for bagrn.

« Opbevar ikke Avidart™ ved temperaturer over
30°C.

« Tag ikke Avidart® efter den udlgbsdato, der stér
p& pakningen.

« Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den
naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miliget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Avidart® 0,5 mg, blgde kapsler indeholder:
Aktivt stof: Dutasterid

@vrige indholdsstoffer: Mono- og diglycerider af
caprylsyre, butylhydroxytoluen (E321).

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

Rgd skrift pa kapslen indeholder rad jernoxid
(E172) som farvegiver samt
polyvinylacetatphthalat, propylenglycol og
macrogol 400.

Udseende og pakningsstarrelser:

Udseende

Avidart® 0,5 mg blade kapsler er gule, aflange og
preeget med "GX CE2”, pa den ene side med radt

Paknin%sstﬂrrelse

Avidart™ findes i pakninger med 90 kapsler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
SinGad Pharma ApS.

Vibe Allé 5, blok 2B

2980 Kokkedal

Ompakket og frigivet af
SinGad Pharma ApS.
Vibe Allé 5, blok 2B
2980 Kokkedal

Avidart® er et registreret varemaerke, der tilharer
GlaxoSmithKline Group of Companies.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret
September 2011

Find ogsa den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

482615-020102


http://www.meldenbivirkning.dk/

