A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Avodart 0,5 mg minkstosios kapsulés
Dutasteridas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kapsuléje yra 0,5 mg dutasterido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje gali biti sojy aliejaus. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 minkstyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng. Nekramtyti. Kapsule reikia nuryti visg.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Pazeisty kapsuliy negalima liesti moterims, vaikams ar paaugliams.

Vartoti tik vyrams.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP: MMMM mm

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB ,,Lex ano“.

‘ 12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS

LT/L/21/1597/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot:

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

avodart 0,5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

Gamintojas: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Ul. Grunwadzka 189, 60-322 Poznan, Lenkija
arba Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, 23843 Bad Oldesloe, Vokietija.

Perpakavo UAB ,Norfachema®.
Perpakavo UAB ,,ENTAFARMA*.
Perpakavo CEFEA Sp. z 0.0. Sp. K.

Perpak.serija:



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Avodart 0,5 mg minkStosios kapsulés
Dutasteridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu Kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j savo
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Avodart ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Avodart
Kaip vartoti Avodart

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Avodart

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra Avodart ir kam jis vartojamas

Avodart vartojamas gydyti padidéjusiai vyry prostatai (gerybinei prostatos hiperplazijai) —
nepiktybiniam prostatos padidéjimui, kurj sukelia per didelis hormono dihidrotestosterono gaminimas.

Veiklioji medziaga yra dutasteridas. Jis priklauso vaisty grupei, vadinamai 5 alfa reduktazés
inhibitoriais.

Didéjant prostatai, gali atsirasti §lapinimosi sutrikimy — pasunkéjes ir daznas §lapinimasis. Slapimo
tekme sulétéja ir susilpnéja. Negydant atsiranda pavojus, kad Jums gali visai susilaikyti §lapimas.
Tokiu atveju reikalingas skubus gydymas. Kai kada bitina chirurginé operacija prostatai pasalinti arba
sumazinti. Avodart sumazina dihidrotestosterono gamyba, todél prostata susitraukia ir §lapinimosi
sutrikimo simptomai palengvéja. Dél to sumazeéja visiSko Slapimo susilaikymo rizika ir chirurginés
operacijos gali neprireikti.

Avodart gali biiti vartojamas su kitu vaistu, vadinamu tamsulozinu, skirtu padidéjusios prostatos

simptomams gydyti.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Avodart

Avodart vartoti negalima:

- jeigu yra alergija dutasteridui, kitokiems 5 alfa reduktazés inhibitoriams, sojai, Zemés
rieSutams arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergate sunkia kepeny liga.

=> Jeigu manote, kad Jums tinka pirmiau i§vardyti teiginiai, §io vaisto vartoti negalima tol, kol
nepasitikrinote pas savo gydytoja.

Sis vaistas skirtas tik vyrams. Jo negalima vartoti moterims, vaikams ir paaugliams.



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju prie$ pradédami vartoti Avodart.

- Pasakykite savo gydytojui, jei sergate kepeny liga ar bet kokia kita liga, kuri gali pazeisti
kepenis, nes vartojant Avodart Jums gali prireikti papildomy tyrimy.

- Moterys, vaikai ir paaugliai neturi liesti praplySusiy Avodart kapsuliy, nes veiklioji medziaga
gali prasiskverbti per oda. Jei jos pateko ant odos, nedelsdami gerai nuplaukite tg vieta
vandeniu ir muilu.

- Lytiniy santykiy metu naudokite prezervatyva. Dutasterido randama vyro, vartojancio
Avodart, sékloje. Jei Jusy partneré yra ar galbiit yra néscia, jai reikia vengti kontakto su sperma,
nes dutasteridas gali pakenkti vyriskos lyties kuidikio vystymuisi. Dutasteridas sumazina séklos
kiekj, spermatozoidy skaiciy ir jy judruma. Tai gali sumazinti vaisinguma.

- Avodart paveikia kraujo tyrima, kuriuo nustatomas specifinis prostatos antigenas (PSA).
Sis tyrimas kartais atliekamas diagnozuojant prostatos vézj. Jiisy gydytojas turi Zinoti apie tokj
poveik] ir vis tiek gali skirti §j tyrimg prostatos véziui nustatyti. Jeigu atlickamas kraujo tyrimas
dél PSA, pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Avodart. Avodart vartojantiems vyrams
reikia reguliariai tirti PSA. Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo vyrai, kuriems yra padidéjusi
prostatos vézio rizika, duomenimis, Avodart vartojantiems vyrams sunkios formos prostatos
véZys buvo daZnesnis nei vyrams, nevartojantiems Avodart. Avodart jtaka Sios sunkios formos
prostatos véziui néra aiski.

- Avodart gali sukelti kriity padidéjima ir skausminguma. Jeigu dél to nerimaujate arba jeigu
pastebéjote gumbelj kriityje ar iSskyras i§ kriities, apie Siuos poky¢ius turite pasakyti savo
gydytojui, nes tai gali biiti sunkios biuiklés, pavyzdziui, krities vézio, pozymiai.

=>Jeigu kilty klausimy apie Avodart vartojima, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Kiti vaistai ir Avodart
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui.

Kai kurie vaistai gali reaguoti su Avodart, ir tada $alutinio poveikio simptomy gali atsirasti dazniau.
Tai gali baiti Sie vaistai:

- verapamilis ar diltiazemas (vaistai nuo auksto kraujosptidzio);

- ritonaviras ar indinaviras (vaistai nuo ZIV);

- itrakonazolas ar ketakonazolas (vaistai nuo grybeliniy infekcijy);

- nefazodonas (antidepresantas);

- alfa adrenoreceptoriy blokatoriai (vaistai nuo prostatos isvesé¢jimo ar auksto kraujospiidzio).

=  Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kurj nors i§ i§vardyty vaisty. Gali prireikti mazinti
vaisto doze.

Avodart vartojimas su maistu ir gérimais
Avodart galima vartoti ir su maistu, ir nevalgius.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Néscios (arba galbiit néscios) moterys neturi liesti paZeisty Avodart kapsuliy. Dutasteridas
prasiskverbia pro oda ir gali pakenkti vyriskos lyties kiidikio vystymuisi. Tai ypa¢ pavojinga pirmasias
16 néstumo savaiciy.

Lytiniy santykiy metu naudokite prezervatyva. Dutasterido randama vyro, vartojanc¢io Avodart,
s¢kloje. Jei Jusy partneré yra ar galbiit yra néscia, jai reikia vengti kontakto su sperma.

Nustatyta, kad Avodart sumazina spermatozoidy kiekj, séklos tuirj ir spermatozoidy judruma, todél gali
sumazgeti vaisingumas.

=>Néscia moteris, kontaktavusi su dutasteridu, turi kreiptis i gydytoja.



Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nepanasu, kad Avodart turéty poveikj gebé&jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Avodart sudétyje yra sojy lecitino
Sio vaisto sudétyje yra sudétyje yra sojos lecitino, kurio sudétyje yra sojy aliejaus. Jeigu esate
alergiskas (alergiska) Zemés rieSutams arba sojai, Jums $io vaistinio preparato vartoti negalima.

3. Kaip vartoti Avodart

Avodart visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu vaistg vartosite
nereguliariai, gydytojui gali nepavykti stebéti PSA. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Kokia doze vartoti

- Rekomenduojama dozé yra viena kapsulé (0,5 mg) vieng karta per para. Nurykite kapsulg
uzsigerdami vandeniu, nekramtykite ir neardykite jos. Salytis su kapsulés turiniu gali sukelti
burnos arba ryklés skausmg.

- Gydymas Avodart yra ilgalaikis. Kai kuriems vyrams simptomai palengvéja greitai. Taciau, kai
kuriems pacientams Avodart gali tekti vartoti 6 ménesius ir ilgiau, kol pasireiskia teigiamas
poveikis. Be gydytojo leidimo preparato vartojimo nenutraukite.

Ka daryti pavartojus per didele Avodart doze?
Pavartoj¢ per daug Avodart kapsuliy, klauskite patarimo gydytojo arba vaistininko.

PamirSus pavartoti Avodart
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze. Kita doze gerkite jprastu laiku.

Nenustokite vartoti Avodart be gydytojo nurodymao.
Nenustokite vartoti Avodart pries tai nepasitare su gydytoju. Gali prireikti vaistg vartoti iki 6 ménesiy
ar ilgiau, kol pasireik§ gydymo poveikis.

= Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems Zmonéms.

Alerginé reakcija

Alerginiy reakcijy pozymiai tokie:

- odos bérimas (jis gali niezéti);

- dilgéliné (iSbérimas kaip nuo dilgélés);

- vokuy, veido, liipy, ranky ar kojuy patinimas.

=>»Jei Jums atsirado bet kuris i$ $iy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja ir nebevartokite
Avodart.

DazZnas Salutinis poveikis

Jis gali pasireiksti 1 is 10 vyry, vartojanciy Avodart:

- nesugebéjimas pasiekti erekcija ar jg iSlaikyti (impotencija); toks poveikis gali islikti ir
nutraukus Avodart vartojima;

- sumazgjes lytinis potraukis (libido); toks poveikis gali i§likti ir nutraukus Avodart vartojima;

- sutrikusi ejakuliacija, pavyzdziui: lytiniy santykiy metu i$siskirian¢ios spermos kiekio
sumazéjimas. Toks poveikis gali islikti ir nutraukus Avodart vartojima;

- kraty paburkimas ar padidéjes jautrumas (ginekomastija);

- galvos svaigimas, jei vartojama kartu su tamsulozinu.
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NedazZnas Salutinis poveikis

Jis gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 is 100 vyry, vartojanciy Avodart:

- Sirdies nepakankamumas (Sirdis maZziau veiksmingai varinéja krauja po kiing. Jums gali
pasireiksti tokie simptomai kaip dusulys, didelis nuovargis ir kulk$neliy bei kojy patinimas);

- plauky slinkimas (paprastai viso kiino) arba plaukuotumo padidéjimas.

DaZnis neZinomas

Daznio negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis:
- depresija;

- séklidziy skausmas ir patinimas.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vasitininkui arba slaugytojui. PraneS§ima apie Salutinj poveikj galite pateikti $iais buidais: tiesiogiai
uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv arba uZpildant Sveikatos prieziiiros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg
nepageidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir
atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73
568. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Avodart
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po ,, Tinka iki*/,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba buitinémis atliekomis. Kaip i8mesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija
Avodart sudétis

- Veiklioji medziaga yra dutasteridas. Kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra 0,5 mg
dutasterido.

- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsulés turinys: oktano ar dekano ragséiy monogliceridai ir digliceridai, butilhidroksitoluenas
(E321).
Kapsuleés apvalkalas: zelatina, glicerolis, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas
(E172), vidutinés grandinés trigliceridai, lecitinas (sudétyje gali biiti sojy aliejaus).

Avodart iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Avodart minkstosios kapsulés yra pailgos, nepermatomos, geltonos, minkstosios Zelatininés kapsulés
pazymétos ,,GX CE2*. Jos tiekiamos pakuotémis, kuriose yra 30 kapsuliy.

Gamintojas
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
Ul. Grunwadzka 189



60-322 Poznan
Lenkija

arba

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Vokietija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,Lex ano*
Naugarduko g. 3

LT-03231 Vilnius

Lietuva

Perpakavo

Lietuvos ir Norvegijos
UAB ,,Norfachema“
Vytauto g. 6, Jonava
Lietuva

arba

UAB ,ENTAFARMA*
Klonény vs. 1

Sirvinty r. sav.

Lietuva

arba
CEFEA Sp. z 0.0. Sp. K.
Ul. Dziatkowa 56

02-234 Warszawa
Lenkija

Registruotojas eksportuojancioje valstybéje yra GlaxoSmithKline Single Member A.E.B.E., Leoforos
Kifisias 266, Chalandri, 152 32, Graikija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas 2021-09-30

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

