Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04443-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Dutamon 0,5 mg mékké kapsuly
dutasterid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

— Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné aby ste si ju znovu precitali.

— Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

— Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je lick Dutamon a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete lick Dutamon
Ako uzivat’ lieck Dutamon

Mozné vedlajsie ucinky

Ako liek Dutamon uchovavat’

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je liek Dutamon a na ¢o sa pouZiva

Liek Dutamon sa pouziva na lieCbu muzov so zva¢Senou prostatou (benigna hyperplazia prostaty - BHP),
jedna sa o nezhubné (nerakovinové) zvacsenie predstojnej zl'azy (prostaty), ktoré je sposobené vylu¢ovanim
zvysené¢ho mnozstva hormonu, nazyvaného dihydrotestosteron.

Liecivo je dutasterid. Patri do skupiny pripravkov nazyvanych inhibitory enzymu 5-alfa-reduktazy.

Ked’ sa prostata zvicsuje, dochadza k problémom s mocenim a k CastejsSej potrebe ist’ na toaletu. Moze to
spdsobit’ aj pomalsi a slabsi prad mocu. Ak sa benigna hyperplazia prostaty nelie¢i, moze sa zhorSovat’ a
viest’ az k uplnej neschopnosti vymocit’ sa (akitna retencia moc¢u). Tento stav vyzaduje okamzita liecbu. V
niektorych pripadoch je potrebné chirurgické odstranenie alebo zmensenie vel'kosti prostaty. Liek Dutamon
znizuje produkciu dihydrotestosteronu, a to vedie k zmenseniu prostaty a k zlepSeniu priznakov. Riziko
akutnej retencie mocu a nutnosti chirurgickej lieCby sa znizuje.

Liek Dutamon sa mdZze uzivat’ s inym liekom, ktory sa nazyva tamsulosin (pouzivanym na lie¢bu priznakov
spojenych so zva¢Senim prostaty).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete liek Dutamon
Neuzivajte liek Dutamon

e  ak ste alergicky na dutasterid, iné inhibitory 5-alfa-reduktazy, soju, araSidy alebo na ktorukol'vek z
dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

e ak mate zavazné ochorenie pecene.

Ak si myslite, Ze sa vas nieco z tohoto tyka, neuZivajte tento liek, kym sa neporadite so svojim lekarom.

Tento liek je ur€eny iba pre muzov. Nesmu ho uzivat’ zeny, deti alebo dospievajuci.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ lick Dutamon, obrat’te sa na svojho lekara.
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e Uistite sa, Ze vas lekar vie o ochoreni pecene. Pokial’ ste uz prekonali nejaké ochorenia pecene pocas
uzivania lieku Dutamon, mozno budd nutné d’alSie kontrolné vySetrenia.

o Zeny, deti a dospievajuci sa musia vyhnit kontaktu s porusenymi, presakujticimi kapsulami licku
Dutamon, pretoze lieCivo sa moze vstrebavat’ kozou. Ak dojde ku kontaktu s kozou, tito oblast’ musite
ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

e Pocas pohlavného styku pouzZivajte prezervativ. Dutasterid sa zistil v sperme muZzov, ktori uzivali
dutasterid. Ak je alebo moze byt vasa partnerka tehotna, musite zabranit’ tomu, aby prisla do kontaktu
so spermou, pretoze dutasterid méze ovplyvnit’ normalny vyvoj plodu muzského pohlavia. Ukdzalo sa,
ze dutasterid znizuje pocet spermii, objem spermy a pohyblivost’ spermii. Tieto zmeny mozu znizit’ vasu
plodnost’.

e Dutasterid ovplyviiuje krvny test pre stanovenie hladiny PSA (prostaticky Specificky antigén), ktory
sa niekedy pouziva na zistenie rakoviny prostaty. Vas lekar si je tohto u¢inku vedomy, a preto moze
tento test pouZit’ na zistenie rakoviny prostaty. Ak mate podstipit’ vySetrenie na PSA, informujte svojho
lekara, ze uzivate lick Dutamon. MuZi uZivajuci liek Dutamon maju pravidelne podstupovat’ testy
na PSA.

eV klinickej §tadii, ktora hodnotila muzov so zvySenym rizikom rakoviny prostaty mali muzi uzivajuci
dutasterid zavaznu formu rakoviny prostaty ¢astejSie ako muzi, ktori dutasterid neuzivali. Vplyv
dutasteridu na tito zavaznu formu rakoviny prostaty nie je objasneny.

e  Dutasterid moZe sposobovat’ zvicSenie prsnikov a ich citlivost’. Ak sa tieto priznaky stani
neprijemnymi alebo pokial’ zaznamenate hrcéky v prsnikoch alebo vytok z bradavky, porozpravajte sa
o tychto zmenéch so svojim lekarom, pretoze to mézu byt priznaky zdvazného stavu, akym je rakovina
prsnika.

e  Zmeny nalady a depresia
U pacientov uzivajucich iny liek z rovnakej triedy liecby (inhibitor 5-alfa reduktazy) peroralne (Gistami)
bola hlasené depresivna nalada, depresia a menej Casto samovrazedné myslienky. Ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z tychto priznakov, ¢o najskor kontaktujte svojho lekara a poziadajte ho o d’alsiu lekarsku
pomoc.

Ak mate akékol'vek otazky tykajice sa uzivania lieku Dutamon, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Iné lieky a liek Dutamon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo farmaceutovi.

Niektoré lieky mozu s pripravkom Dutamon vzajomne posobit’ a mézu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu
neziaducich u¢inkov. Medzi tieto lieky patri:

e verapamil alebo diltiazem (pri liecbe vysokého krvného tlaku);

e ritonavir alebo indinavir (pri lie¢be HIV);

e itrakonazol alebo ketokonazol (pri lie¢be plesiiovych infekcii);

e nefazodon (pri lie¢be depresie);

o alfa blokatory (pri liecbe zvéacsenej prostaty alebo vysokého krvného tlaku).

Ak uzivate niektori z tychto lickov, informujte o tom svojho lekara. Mdze byt potrebné znizit' vasu davku
lieku Dutamon.

Liek Dutamon a jedlo a napoje
Liek Dutamon sa mo6ze uzivat’ s jedlom aj bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Zeny, ktoré st tehotné (alebo méZu byt’ tehotné), nesmii manipulovat’ s presakujiicimi kapsulami.

Dutasterid sa vstrebava kozou a méze ovplyvnit’ normalny vyvoj plodu muzského pohlavia. Toto riziko je
najvyssie v prvych 16 tyzdinoch tehotenstva.
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Pocas pohlavného styku pouZivajte prezervativ. Dutasterid bol zisteny v sperme muzov, ktori uzivali
pripravky obsahujuce dutasterid. Ak je alebo moze byt’ Vasa partnerka tehotna, musite zabranit’ tomu, aby
prisla do kontaktu so spermou.

Bolo dokazané, ze dutasterid znizuje pocet spermii, objem spermy a pohyblivost’ spermii. Muzska plodnost’
preto mdze byt znizena.
Ak doslo ku kontaktu tehotnej Zeny s dutasteridom, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, aby lieck Dutamon ovplyvnil vasu schopnost’ riadit’ alebo obsluhovat stroje.

Liek Dutamon obsahuje séjovy lecitin a propylénglykol
Tento liek obsahuje lecitin zo sdje, ktory moze obsahovat’ s6jovy olej. Ak ste alergicky na arasidy alebo soju,

neuzivajte tento liek.

Tento liek obsahuje 299,46 mg propylénglykol-monokaprylatu v kazdej kapsule.

3. Ako uZivat’ liek Dutamon
Vzdy uzivajte tento lieck Dutamon presne tak, ako vam povedal vas lekar.

Ak nebudete lick uzivat’ pravidelne, méze to mat’ vplyv na sledovanie hladin PSA.
AKk si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporicana davka lieku Dutamon

Odportéana davka je jedna kapsula (0,5 mg) raz denne. Kapsule prehitajte celé a zapite vodou. Nehryzte a
neotvarajte ich. Kontakt s obsahom kapsuly moze spdsobit’ podrazdenie vasich ust a pazeraka. Kapsule mézu
byt uzivané s jedlom alebo bez jedla.

Liecba liekom Dutamon je dlhodoba. Niektori muzi pocituju zlepSenie svojich priznakov skoro. Avsak ini
musia uzivat’ liek Dutamon 6 mesiacov a aj dlhSie, kym sa ucinok prejavi. Liek Dutamon uzivajte tak dlho,

ako vam odporuca vas lekar.

Ak uZijete viac lieku Dutamon, ako mate
Ak uzijete prili§ vel'ké mnozstvo kapsul lieku Dutamon, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZit’ lieck Dutamon

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant ddvku. Vezmite si az d’al§iu davku vo
zvyCajnom case.

Ak prestanete uzivat’ liek Dutamon

Neprestavajte uzivat’ liek Dutamon, bez toho aby ste informovali svojho lekara. Moze trvat’ az 6 mesiacov
alebo aj dlhsie, kym zaznamenate jeho ucinok.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa uzivania tohoto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie Gi€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergicka reakcia
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Prejavy alergickej reakcie moézu zahfnat’:

o koznu vyrazku (ktord moze svrbiet);
o zihlavku;
. opuch viecok, tvare, pier, ruk a néh.

Ak pozorujete vyskyt tychto priznakov, okamzite o tom informujte svojho lekara a prestaite liek Dutamon
uzivat’.

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ az 1 z 10 muzov):

- neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu (impotencia), toto moze pokracovat’ aj potom, ked’
prestanete liek Dutamon uzivat’;

- pokles pohlavnej tazby (libida), modze to pokraovat aj potom ked’ prestanete liek Dutamon uzivat’;

- problémy s ejakulaciou (vystrekom semena), napriklad znizeny objem spermy uvol'nenej pocas
pohlavného styku, mézu pokraCovat’ aj potom, ked’ prestanete lick Dutamon uzivat’;

- zvacSenie prsnikov alebo citlivost’ prsnikov (gynekomastia);

- zévraty pri si¢asnom uzivani tamsulosinu.

Menej ¢asté vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 muzov):

. srdcové zlyhanie (srdce je pri pumpovani krvi do tela menej vykonné; moZete mat’ nasledujtice
priznaky: dusnost’, mimoriadna unava a opuchy ¢lenkov néh);
. strata telesného ochlpenia nebo jeho nadmerny rast.

Nezname vedPajsie ucinky (frekvencia sa neda z dostupnych udajov urcit’):
o depresia;
. bolest’ a opuch semennikov

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie u€inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajSich u¢inkov mézete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohoto lieku.

S. Ako uchovavat’ Dutamon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatul'ke alebo blistri. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C.

Uchovavajte blister v skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co lieck Dutamon obsahuje

Liecivo je dutasterid. Jedna mékka kapsula obsahuje 0,5 mg dutasteridu.

Dalsie pomocné latky su:
- obsah kapsuly: propylénglykol-monokaprylat a butylhydroxytoluén;
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- kapsula: Zelatina, glycerol, oxid titani¢ity (E 171), triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom,
sojovy lecitin (mdZe obsahovat’ sdjovy olej) (E 322).

Ako liek Dutamon vyzera a obsah balenia

Maikké kapsuly lieku Dutamon su svetlo zlté, podlhovasté, makké zelatinové kapsuly (priblizne 16,5 mm x
6,5 mm), naplnené priesvitnou tekutinou.

Balené st v priesvitnych trikompozitnych (PVC-PE-PVDC)/AL blistroch obsahujucich 10, 30, 50, 60 a 90
kapstl.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

ARDEZ Pharma, spol. s.r.o.
V Borovickach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobcovia

Laboratorios LEON FARMA, SA

Poligono Industrial Navatejera

C/La Vallina, s/n — 24193 Villaquilambre-Le6n
Spanielsko

Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632 Cluj-Napoca
Romania

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Dansko: Dutasterid Laboratorios Liconsa

Spanielsko: Dutasterida Tarbis 0,5 mg capsulas blandas EFG
Pol’sko: DUTAFIN

Rumunsko: ASIUM 0, 5 mg capsule moi

Ceska republika: Dutamon

Chorvatsko: Dutasterid Genericon

Finsko: Dutasteride Medical Valley

Slovensko: Dutamon

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025.



