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Pisomna informacia pre pouZivatela
ADADUT 0,5 mg mékké kapsuly
dutasterid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ADADUT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ADADUT
Ako uzivat ADADUT

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat ADADUT

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN e e

1. Co je ADADUT a na &o sa pouZiva

ADADUT sa pouziva na lie¢bu muzov, ktori maju zvac¢Senu predstojna zl'azu (benigna hyperplazia prostaty)
— nerakovinové zvicSenie predstojnej zl'azy, ktoré je sposobené prilisSnou tvorbou hormoénu nazyvaného
dihydrotestosteron.

Liecivom v tomto lieku je dutasterid. Dutasterid patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory 5-alfa-
reduktazy.

Ked’ sa predstojna zl'aza zvicsuje, moze to viest’ k problémom s mocenim, ako je staZzené mocenie a
CastejSia potreba ist’ na toaletu. Mdze to sposobit’ aj pomalsi a slabsi prud mocu. Ak sa tento stav nelieci,
existuje riziko uplného zablokovania prietoku mocu (akutna retencia mocu). V takomto pripade je potrebna
okamzita liecba. V niektorych situdciach je nevyhnutny chirurgicky zakrok, pomocou ktorého sa predstojna
zlaza odstrani alebo sa zmensi jej vel’kost. ADADUT znizuje tvorbu dihydrotestosteronu, ¢im pomaha
zmens§it’ zvac¢Senu prostatu a zmiernit’ priznaky. V dosledku toho sa znizi riziko akutnej retencie (zadrzania)
mocu a potreba chirurgického zakroku.

ADADUT sa mdze pouzivat’ aj s inym lieckom nazyvanym tamsulozin (pouziva sa na lieCbu priznakov
zvacSenej prostaty).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ADADUT

Neuzivajte ADADUT

- ak ste alergicky na dutasterid, iné inhibitory 5-alfa-reduktazy, s6ju, araSidy alebo ktortikol'vek
z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate tazké ochorenie peCene.
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= Ak si myslite, Ze sa vas nieo z uvedeného tyka, neuZivajte tento liek, kym sa o tom neporadite so
svojim lekarom.
- Tento liek je len pre muzov. Nesmu ho uzivat’ Zeny, deti alebo dospievajuci.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ ADADUT, obrat’te sa na svojho lekara.

- Uistite sa, ze vas lekar vie o vasich tazkostiach s pecenou. Ak ste mali akékol'vek ochorenie
postihujtice pecen, mozno bude potrebné, aby ste pocas uzivania ADADUTU absolvovali dalSie
vySetrenia.

- Zeny, deti a dospievajiici nesmi manipulovat’ s vytekajucimi kapsulami ADADUTU, pretoZe toto
liecivo sa moze vstrebat’ cez kozu. Ak dojde ku kontaktu s kozou, postihnuta oblast’ okamzite umyte
mydlom a vodou.

- Pri pohlavnom styku pouZzivajte prezervativ. Dutasterid bol zisteny v spermiach muzov, ktori uzivali
dutasterid. Ak je vasa partnerka tehotna alebo ak moze byt’ tehotnd, musite zabranit’ tomu, aby bola
vystavena vasim spermidm, pretoZze dutasterid méze ovplyvnit’ normalny vyvoj dietata muzského
pohlavia. Dokazalo sa, Ze dutasterid znizuje pocet spermii, objem spermy a pohyblivost’ spermii. Tieto
zmeny mdzu znizit’ vasu plodnost’.

- ADADUT ovplyviiuje krvny test na PSA (prostaticky Specificky antigén), ktory sa v niektorych
pripadoch pouZziva na zistenie nadoru prostaty. Vas lekar si musi byt vedomy tohto u€inku a este vzdy
ho moéze pouzit’ na zistenie nadoru prostaty. Ak Vam robia krvné testy na PSA, povedzte svojmu
lekéarovi, ze uzivate ADADUT. U muzov, ktori uzivaji ADADUT, sa musia pravidelne robit” krvné
skasky na PSA.

- V klinickej $tadii s muzmi, ktori mali zvySené riziko vzniku rakoviny prostaty, sa u muzov
uzivajucich dutasterid zistil Castej$i vyskyt zavaznej formy rakoviny prostaty ako u muzov, ktori
neuzivali dutasterid. Vplyv dutasteridu na tuto zavaznu formu rakoviny prostaty nie je jasny.

- ADADUT moze spdsobit’ zvacsenie a bolestivost’ prsnikov. Ak vam to za¢ne byt’ na obtiaz, alebo ak
spozorujete hréky v prsniku alebo vytok z bradaviek, musite sa o tychto zmenach porozpravat’ so
svojim lekarom, pretoZze modzu byt priznakmi zdvazného stavu, ako je rakovina prsnika.

= Ak mate akékol'vek otazky o uzivani ADADUTU, obrat'te sa na svojho lekara lebo lekarnika.

Iné lieky a ADADUT
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky sa mozu vzdjomne ovplyviiovat’ s ADADUTOM a mdzu zvysit’ pravdepodobnost’, Ze sa u vas
vyskytnt vedl'ajsie u¢inky. Medzi tieto lieky patria:

- verapamil alebo diltiazem (na liecbu vysokého krvného tlaku)

- ritonavir alebo indinavir (proti HIV)

- itrakonazol alebo ketakonazol (proti plesnovym infekciam)

- nefazodon (antidepresivum)

- alfablokatory (na lieCbu zviacSenej prostaty alebo vysokého krvného tlaku).

=  Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z vy$sie uvedenych liekov. Je mozné, Ze vasu davku
ADADUTU bude potrebné upravit’.

ADADUT a jedlo a napoje
ADADUT sa moze vuzit' s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Zeny, ktoré su tehotné (alebo ktoré mozu byt tehotné) nesmu manipulovat’ s vytekajacimi kapsulami.
Dutasterid sa absorbuje cez kozu a moze narusit’ normalny vyvin dietat’a muzského pohlavia. Toto riziko
existuje hlavne v priebehu prvych 16 tyzdinov tehotenstva.
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Pri pohlavnom styku pouZzivajte prezervativ. Dutasterid bol zisteny v spermidch muzov, ktori uzivali tento
liek. Ak je vasa partnerka tehotna alebo ak méze byt’ tehotna, musite zabranit’ tomu, aby bola vystavena
vaSim spermiam.

Dokazalo sa, Ze dutasterid znizuje pocet spermii, objem spermy a pohyblivost’ spermii. Preto sa moze znizit’
plodnost’ muzov.

= Ak satehotna zena dostane do styku s dutasteridom, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe ADADUTOM sa nepredpoklada ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

ADADUT obsahuje lecitin zo séje a propylénglykol

Tento liek obsahuje lecitin zo soje, ktory méze obsahovat’ sojovy 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 ADADUT

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.
Ak ho nebudete pravidelne uzivat’, méze to ovplyvnit’ sledovanie vaSich hladin PSA.

Odporucana davka

Odporucana davka je jedna kapsula (0,5 mg) uzivana raz denne. Kapsuly prehltnite celé a zapite vodou.
Kapsuly sa nesmu zuvat’ alebo otvarat’. Kontakt s obsahom kapsuly moze sposobit’ bolest’ ust alebo hrdla.
Kapsuly sa mézu uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Liecba ADADUTOM je dlhodoba. Niektori muzi spozoruju rychle zlepSenie svojich priznakov. Ini vSak
musia uzivat ADADUT az 6 mesiacov alebo dlhsie, kym pocitia nejaky uc¢inok. ADADUT uzivajte tak dlho,
ako vam povedal vas lekar.

Ak uZijete viac ADADUTU, ako mate
Ak uzijete privel'a kapsul ADADUTU, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’t ADADUT
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Uzite vasu nasledujicu davku vo
zvycajnom case.

AK prestanete uzivatt ADADUT
Neprestaite uzivat ADADUT bez toho, aby ste najprv hovorili so svojim lekarom. Moze trvat’ az 6

mesiacov alebo dlhsie, kym zaznamenate nejaky ucinok.

> Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky aj tento lick m6Ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie

Prejavy alergickych reakcii mézu zahimnat’:
. koznu vyrazku (ktora moze svrbiet)
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. zihl'avku (podobnu poprhleniu Zihl'avou)

. opuchy o¢nych viecok, tvare, pier, ruk alebo noh.

= Ak dostanete niektory z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekara a preruste uzivanie ADADUTU.

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihniit’ menej ako 1 z 10 muzov)

. neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu (impotencia); tento stav moze pretrvavat’ aj po preruseni
uzivania ADADUTU

. znizeny zaujem o sex (libido); mbze pretrvavat’ aj po preruseni uzivania ADADUTU

. tazkosti s ejakulaciou, napriklad zniZzeny objem spermy uvolnenej pocas sexu, mozu pretrvavat’ aj po
preruSeni uzivania ADADUTU

. zvéacsenie alebo bolestivost’ prsnikov (gynekomastia)

. zé&vrat pri uzivani s tamsulozinom.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihnat’ menej ako 1 zo 100 muzov)

. srdce zacne menej efektivne precerpavat’ krv do vSetkych casti tela (zlyhanie srdca). Mézu sa dostavit’
priznaky, ako napriklad dychavi¢nost’, extrémna tinava a opuch ¢lenkov a noh.
. strata vlasov (obvykle ochlpenia tela) alebo nadmerny rast vlasov

Nezname vedPajSie ucinky (ich frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych tidajov)
. depresia
. bolest’ a opuch vo vasich semennikoch

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie t¢inky mozete ohlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat ADADUT
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli/blistri. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Blister uchovavajte vo vonkajsej kartonovej Skatuli na ochranu pre 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 ADADUT obsahuje
- Liecivo je dutasterid. Kazda mékka kapsula obsahuje 0,5 mg dutasteridu.
- Dalsie zlozky su:
» obsah kapsuly: propylénglykol monokaprylat, butylhydroxytoluén
+ obal kapsuly: Zelatina, glycerol, oxid titaniCity (E171), stredne nasytené triacylglyceroly, lecitin
(mbze obsahovat sojovy olej) (E322)

Ako vyzera ADADUT a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ADADUT 0,5 mg mékké kapsuly su podlhovasté mékké Zelatinové kapsuly (vel’ké priblizne 16,5 x 6,5 mm)
svetlo zltej farby, naplnené priehl'adnou tekutinou.

Kapsuly st dostupné v baleniach (transparentny triplex (PVC-PE-PVDC)/hlinikovy blister) po 10, 30, 50, 60
a 90 kapsulach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Pol’'sko

Vyrobca

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pol’sko

Laboratorios LEON FARMA, SA
Poligono Industrial Navatejera

C/La Vallina, s/n -24008 Navatejera -Leon
Spanielsko

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

Dansko: Deridust

Rumunsko: Deridust 0,5 mg, capsule moi

Pol’sko: Adadut 0,5 mg, kapsutka migkka

Ceska republika: ADADUT

Slovensko: ADADUT 0,5 mg mékké kapsuly

Rakusko:  Dutasterid Genericon 0,5 mg, Weichkapseln

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.



