Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Dutasteride Teva 0,5 mg minkstosios kapsulés
dutasteridas

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes veél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininkg.

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

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Dutasteride Teva

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wd P

1. Kas yra Dutasteride Teva ir kam jis vartojamas

Dutasteride Teva sudétyje yra veikliosios medziagos dutasterido. Dutasteridas priklauso vaisty grupei,
vadinamai 5 alfa reduktazés inhibitoriais.

Dutasteride Teva vartojamas vyry priesinés liaukos i$veséjimui (gerybinei prostatos hiperplazijai) —
nepiktybiniam prostatos padidéjimui gydyti, kurj sukelia pernelyg intensyvi hormono
dihidrotestosterono gamyba.

Didéjant prostatai, gali atsirasti §lapinimosi sutrikimy — pasunkéjes ir daznas §lapinimasis. Taip pat
Slapimo tékmé sulétéja ir susilpnéja. Negydant atsiranda pavojus, kad Jums gali visai susilaikyti
Slapimas (timinis §lapimo susilaikymas). Tokiu atveju reikalingas skubus gydymas. Kai kada biitina
chirurginé operacija prostatai pasalinti arba sumazinti. Dutasteride Teva sumazina dihidrotestosterono
gamyba, todél prostata susitraukia ir Slapinimosi sutrikimo simptomai palengvéja. Tai sumazina
umaus Slapimo susilaikymo rizika ir chirurginés operacijos poreikij.

Dutasteride Teva gali buti vartojamas su kitu vaistu, vadinamu tamsulozinu (vartojamu padidéjusios

prostatos simptomams gydyti).

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Dutasteride Teva

Dutasteride Teva vartoti negalima:

- jeigu yra alergija dutasteridui, kitiems 5 alfa reduktazés inhibitoriams arba bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu sergate sunkia kepeny liga.

= Jeigu manote, kad Jums tinka auks¢iau i§vardyti teiginiai, Sio vaisto vartoti negalima tol, kol
nepasitikrinote pas savo gydytoja.

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

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Dutasteride Teva.



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- Pasakykite savo gydytojuli, jei sergate kepeny liga ar bet kokia kita liga, kuri gali pazeisti
kepenis pries pradédami vartoti §j vaista. Jeigu sirgote liga, kuri pazeidzia kepenis, vartojant
Dutasteride Teva Jums gali prireikti papildomy tyrimy.

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

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

- Dutasteride Teva paveikia kraujo tyrimg, kuriuo nustatomas specifinis prostatos antigenas
(PSA). Sis tyrimas kartais atlickamas diagnozuojant prostatos vézj. Jiisy gydytojas turi Zinoti
apie tokj poveikj ir vis tiek gali skirti §j tyrima prostatos véziui nustatyti. Jeigu Jums atliekamas
kraujo tyrimas dél PSA, pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Dutasteride Teva. Dutasteride
Teva vartojantiems vyrams reikia reguliariai tirti PSA.

- - Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo vyrai, kuriems yra padidéjusi prostatos vézio rizika,
duomenimis, dutasterido vartojantiems vyrams sunkios formos prostatos véZys buvo
daZnesnis nei vyrams, nevartojantiems dutasterido. Dutasterido jtaka Sios sunkios formos
prostatos véziui néra aiski.

- Dutasteride Teva gali sukelti kriity padidéjima ir jautruma. Jeigu dél to nerimaujate arba
jeigu pastebéjote gumbelj kriityje ar iSskyras i§ kriities, apie Siuos pokycius turite pasakyti
savo gydytojui, nes tai gali biiti sunkios buklés, pavyzdziui, kriities vézio, pozymiai.

=>» Jeigu kilty klausimy apie Dutasteride Teva vartojima, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

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

Kai kurie vaistai gali reaguoti su Dutasteride Teva, ir tada Salutinio poveikio simptomy gali atsirasti

dazniau. Tokie vaistai yra:

- verapamilis ar diltiazemas (vaistai nuo padidéjusio kraujosptudzio);

- ritonaviras ar indinaviras (vaistai nuo ZIV);

- itrakonazolas ar ketakonazolas (vaistai nuo grybeliniy infekcijy);

- nefazodonas (antidepresantas);

- alfa adrenoreceptoriy blokatoriai (vaistai nuo prostatos i§veséjimo arba padidéjusio
kraujospiidzio).

=>» Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate kurj nors i§ i§vardyty vaisty. Gali prireikti mazinti
Dutasteride Teva dozg.

Dutasteride Teva vartojimas su maistu ir gérimais
Dutasteride Teva galima vartoti ir su maistu, ir nevalgius.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Neéscios (arba galbiit pastojusios) moterys neturi liesti paZeisty Dutasteride Teva kapsuliy.
Dutasteridas prasiskverbia pro oda ir gali pakenkti vyriskos lyties kiidikio vystymuisi. Tai ypac
pavojinga pirmasias 16 néStumo savaites.

Lytiniy santykiy metu naudokite prezervatyva. Dutasterido randama vyro, vartojancio Dutasteride
Teva, s¢kloje. Jeigu Juisy partneré yra ar galbiit yra néscia, reikia vengti jos kontakto su sperma.

Nustatyta, kad Dutasteride Teva sumazina spermatozoidy kiekj, spermos tiirj ir spermatozoidy
judruma, todél gali sumazéti vaisingumas.

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



Pries pradédami vartoti bet kokj vaistg kreipkités patarimo j gydytoja arba vaistininka.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nepanasu, kad Dutasteride Teva turéty poveikj geb¢jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Dutasteride Teva

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu vaistg vartosite
nereguliariai, gali sutrikti PSA koncentracijos sekimas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

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

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

Ka daryti pavartojus per didel¢ Dutasteride Teva doze¢
Pavartoj¢ per daug Dutasteride Teva kapsuliy, klauskite patarimo gydytojo arba vaistininko.

PamirSus pavartoti Dutasteride Teva
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Kita dozg gerkite jprastu laiku.

Nenustokite vartoti Dutasteride Teva be gydytojo nurodymo.
Nenustokite vartoti Dutasteride Teva pries tai nepasitare su gydytoju. Gali prireikti vaista vartoti iki 6
ménesiy ar ilgiau, kol pasireik§ gydymo poveikis.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Alerginé reakcija

Alerginiy reakcijy pozymiai tokie:

- odos iSbérimas (jis gali niezéti);

- dilgéliné (isbérimas kaip nuo dilgélés);

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

=>Jei Jums atsirado bet kuris i Siy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja ir nebevartokite
Dutasteride Teva.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 18 10 vyry):

- impotencija (nesugebéjimas pasiekti erekcijg ar ja islaikyti); toks poveikis gali i8likti ir
nutraukus Dutasteride Teva vartojima;

- sumazéjes lytinis potraukis (libido); toks poveikis gali i§likti ir nutraukus Dutasteride Teva
vartojima;

- sutrikusi ejakuliacija; toks poveikis gali islikti ir nutraukus Dutasteride Teva vartojima;

- kraity paburkimas ar padidéjes jautrumas (ginekomastija);

- galvos svaigimas, jei vartojama kartu su tamsulozinu.



NedaZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 18 100 vyry):

- Sirdies nepakankamumas (Sirdis maZiau veiksmingai varinéja kraujg 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.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.vVKkt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i3 §iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Dutasteride Teva
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.

Pastebéjus matomy gedimo pozymiy , Sio vaisto vartoti negalima.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.
6.  Pakuotés turinys ir kita informacija
Dutasteride Teva sudétis
- Veiklioji medziaga yra dutasteridas. Kiekvienoje minkstojoje kapsuléje yra 0,5 mg dutasterido.
- Pagalbinés medziagos yra:
Kapsuleés turinys: butilhidroksitoluenas (E321), glicerolio monokaprilokapratas, vidutinés
grandinés trigliceridai, igrynintas vanduo.
Kapsulés apvalkalas: Zelatina (160 Bloom), glicerolis (E422), titano dioksidas (E171),
geltonasis gelezies oksidas (E172).

Dutasteride Teva iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Dutasteride Teva 0,5 mg minkstosios kapsulés yra pailgos, 6 dydzio, geltonos, nepermatomos,
kapsulés, pripildytos bespalvio ar Siek tiek gelsvo aliejinio skysc¢io ar mink§tos masés, be uzraso.

Pakuotéje yra 10, 28, 30, 50, 60, 90 arba 100 kapsuliy.

10 kapsuliy (lizdinés plokstelés: 2x5 kapsules, 1x10 kapsuliy) kartono dézutéje.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

28 kapsulés (lizdinés plokstelés
30 kapsuliy (lizdinés plokstelés
50 kapsuliy (lizdinés plokstelés
60 kapsuliy (lizdinés plokstelés
90 kapsuliy (lizdinés plokstelés

: 2x14 kapsuliy, 4x7 kapsules, 7x4 kapsules) kartono dézutéje.
: 3x10 kapsuliy, 6x5 kapsules) kartono dézutéje.

: 5x10 kapsuliy, 10x5 kapsules) kartono dézutéje.

: 6x10 kapsuliy, 12x5 kapsules) kartono dézutéje.

: 9x10 kapsuliy, 18x5 kapsules) kartono dézutéje.

100 kapsuliy (lizdinés plokstelés: 10x10 kapsuliy, 5x20 kapsuliy) kartono dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojai

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
Vengrija

arba

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Nyderlandai
arba

Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravska 29, c.p. 305, 74770 Opava-Komarov

Cekija
arba

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Stralle 3, 89143 Blaubeuren

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB Teva Baltics

Moléty pl. 5,

LT-08409 Vilnius, Lietuva
Tel.: +370 5 266 02 03

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Airija:
Danija:
Estija:
Ispanija:
Latvija:
Lenkija:
Portugalija:
Suomija:
Pranciizija:

Dutasteride Teva 0.5mg Soft Capsules
Dutasteride Teva

Dutasteride Teva

Dutasterida Teva 0.5 mg cépsulas blandas EFG
Dutasteride Teva 0.5 mg mikstas kapsulas
Dutasteride Teva 0,5 mg, kapsutki mickkie
Dutasterida Teva

Dutasteride ratiopharm 0,5mg pehmeét kapselit
Dutasteride Teva 0,5 mg capsule molle



Italija: Dutasteride Teva 0.5 mg capsule molli
Nyderlandai: Dutasteride Teva 0,5 mg, zachte capsules

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-10-07.

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