Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dustar, 0,5 mg, kapsulki mi¢kkie
Dutasteridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrodcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dustar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dustar
Jak stosowac lek Dustar

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dustar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Dustar i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku jest dutasteryd, ktory nalezy do grupy lekow begdacych inhibitorami enzymu
S-alfa reduktazy.

Dustar jest stosowany u m¢zczyzn z powigkszonym gruczotem krokowym (tagodnym rozrostem
gruczotu krokowego) — nienowotworowym rozrostem gruczotu krokowego spowodowanym
nadmiernym wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrotestosteronem.

Powigkszenie gruczotu krokowego, moze prowadzi¢ do wystgpienia probleméw z oddawaniem
moczu, takich jak utrudnione oddawanie moczu i czgstsze oddawanie moczu. Moze wystgpi¢ rowniez
zwolnienie przeptywu moczu i staby strumien moczu. W przypadku niepodjecia leczenia moze
nastgpic¢ catkowite zablokowanie przeptywu moczu (ostre zatrzymanie moczu). Taka sytuacja wymaga
natychmiastowego rozpoczecia leczenia. W niektorych przypadkach potrzebny jest zabieg
chirurgiczny majgcy na celu usunigcie lub zmniejszenie gruczotu krokowego. Dustar zmniejsza
wytwarzanie dihydrotestosteronu, co powoduje zmniejszenie gruczotu krokowego i ztagodzenie
objawow. Zmniejsza zatem prawdopodobienstwo wystgpienia ostrego zatrzymania moczu

1 koniecznosci interwencji chirurgiczne;.

Dustar moze by¢ rowniez stosowany jednoczesnie z innym lekiem, zwanym tamsulozyna
(stosowanym w leczeniu objawdw powigkszenia gruczotu krokowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dustar

Kiedy nie stosowac leku Dustar:

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na dutasteryd, inne inhibitory 5-alfa reduktazy, soje,
orzeszki ziemne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

— jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

— Jesli pacjent jest dzieckiem lub nastolatkiem.



Lek przeznaczony jest wylacznie dla mezczyzn. Nie wolno stosowac¢ go u kobiet, dzieci
1 mlodziezy.

Jesli ktore$ z powyzszych stwierdzen odnosi si¢ do pacjenta nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dustar nalezy omowic to z lekarzem.

- W niektorych badaniach klinicznych, stwierdzono wystgpowanie niewydolnosci serca u wigkszej
liczby pacjentéw przyjmujacych dutasteryd razem z lekiem nalezacym do grupy zwanej
antagonistami receptorow alfa-adrenergicznych (takim jak tamsulosyna), niz u pacjentow
przyjmujacych sam dutasteryd lub sam lek z grupy antagonistow receptordéw alfa -adrenergicznych.
Niewydolno$¢ serca oznacza nieprawidtowe pompowanie krwi przez serce.

- Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby. Jesli u pacjenta
wystapita choroba watroby, moze by¢ konieczne wykonywanie dodatkowych badan podczas
stosowania leku Dustar

- Kobietom, dzieciom i mlodziezy niec wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek leku Dustar, poniewaz
substancja czynna moze by¢ wchtaniana przez skore. W przypadku kontaktu ze skora,
zanieczyszczona powierzchnie nalezy niezwlocznie umy¢ woda z mydiem.

- Nalezy stosowac prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecno$é¢ dutasterydu
Ww nasieniu m¢zczyzn stosujacych Dustar. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy nalezy
unika¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem, poniewaz dutasteryd moze zaburzy¢ rozwdj dziecka pitci
meskiej. Wykazano, ze dutasteryd powoduje zmniejszenie liczby plemnikdw, objetosci nasienia
i ruchliwosci plemnikéw. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia plodnosci.

- Dustar wplywa na oznaczenie stezenia antygenu swoistego dla prostaty (ang. prostate specific
antigen - PSA), ktore jest czasem przeprowadzane w celu wykrycia raka gruczotu krokowego.
Pomimo tego lekarz moze $wiadomie zleci¢ wykonanie tego badania w celu wykrycia raka gruczotu
krokowego. Jezeli u pacjenta wykonuje si¢ oznaczenie stgzenia PSA, pacjent powinien
poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku Dustar. U pacjentow przyjmujacych lek Dustar
nalezy regularnie badac stezenie PSA. W badaniu klinicznym z udzialem pacjentow ze
zwigkszonym ryzykiem raka gruczotu krokowego, u pacjentow przyjmujacych Dustar diagnozowano
ciezkg postaé raka gruczotu krokowego czesciej niz u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali leku
Dustar. Wptyw leku Dustar na mozliwo$¢ wywolania cigzkiej posta¢ raka gruczotu krokowego nie
jest jasny.

- Dustar moze powodowa¢ powiekszenie i bolesnos¢ piersi. Jezeli objawy te stang si¢ dokuczliwe
lub gdy pojawig si¢ guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowej nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem, poniewaz mogg to by¢ objawy powaznego stanu takiego jak rak piersi.

W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku Dustar nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceutq.

Dustar a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki stosowane jednoczesnie z lekiem Dustar mogg zwigksza¢ prawdopodobienstwo

wystgpienia dziatan niepozgdanych. Do tych lekow nalezg:

- werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi)

- rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV)

- itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)

- leki blokujace receptory alfa (stosowane w leczeniu powickszenia gruczotu krokowego lub
wysokiego cis$nienia krwi).

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku stosowania tych lekoéw. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku Dustar.



Dustar z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac zaréwno z positkiem, jak i niezaleznie od positku.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Kobietom nie wolno przyjmowac leku Dustar.

Kobietom w cigzy (lub mogacym by¢ w cigzy) nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsulek.
Dutasteryd jest wchlaniany przez skore 1 moze zaburzy¢ rozwoj dziecka ptci meskiej. Szczegdlne
ryzyko istnieje w trakcie pierwszych 16 tygodni cigzy. Jesli kobieta w cigzy miata kontakt

z dutasterydem nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Nalezy stosowa¢é prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecno$¢ dutasterydu
W nasieniu mezczyzn stosujacych Dustar. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy nalezy
unika¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem.

Wykazano, ze Dustar powoduje zmniejszenie liczby plemnikoéw, objetosci nasienia i ruchliwosci
plemnikéw. Moze to prowadzi¢ do obnizenia ptodnosci u m¢zczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie dutasterydu miato wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugi maszyn.

Dustar zawiera lecytyne sojowa
Lek zawiera otrzymywana z soi lecytyne, ktora moze zawiera¢ olej sojowy. Nie stosowac w razie
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowaé lek Dustar

Dustar nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Nieregularne
przyjmowanie leku moze mie¢ wpltyw na monitorowanie stgzenia PSA. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ile leku nalezy stosowacé

- Zalecana dawka leku Dustar to jedna kapsulka (0,5 mg) przyjmowana raz na dobe. Kapsutke
nalezy potkna¢ w catosci popijajac wodg. Kapsutek nie nalezy rozgryzaé ani otwiera¢. Kontakt

z zawartoscig kapsulek moze spowodowac bol w jamie ustnej lub bol gardta.

- Stosowanie leku Dustar jest dlugotrwate. Niektorzy pacjenci odczuwajg ztagodzenie objawow juz na
poczatku leczenia. Jednakze inni dla uzyskania poprawy wymagaja stosowania leku Dustar przez 6
miesiecy lub dtuzej. Nalezy stosowac lek Dustar tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dustar
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Dustar, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Dustar
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyja¢ nastepng
kapsutke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Dustar
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem. Dla uzyskania poprawy moze
by¢ konieczne kontynuowanie leczenia przez 6 miesiecy lub dtuze;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢é dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Reakcja uczuleniowa

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
i przerwa¢ stosowanie leku Dustar. Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac:

- wysypke skorng (ktéra moze by¢ swedzaca)

- pokrzywke

- obrzek powiek, twarzy, warg, rak i nog.

Inne dziatania niepozadane mogg wystapic¢ z nastgpujaca czestoscia:

Czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 10 osob):

- niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu (impotencja), objaw moze si¢ utrzymywac po
zaprzestaniu stosowania leku Dustar

- zmnigjszenie popedu plciowego (libido), objaw moze si¢ utrzymywaé po zaprzestaniu stosowania
leku Dustar

- trudnosci z wytryskiem nasienia, w tym zmniejszenie ilo$ci nasienia w trakcie wytrysku, objaw moze
si¢ utrzymywac po zaprzestaniu stosowania leku Dustar

- powigkszenie lub bolesnos¢ gruczotow piersiowych (ginekomastia)

- zawroty gtowy podczas stosowania z tamsulozyna.

Niezbyt czesto (wystepujace u mniej niz 1 na 100 oséb):

- niewydolno$¢ serca (mniej wydajna praca serca - mozliwe sg takie objawy jak brak tchu, skrajne
zmeczenie i obrzeki w okolicach kostek i konczyn dolnych)

- utrata wlosow (zwykle owlosienia ciata) lub porost wlosow.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- depresja
- bolesnosc¢ i obrzek jader.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Dustar

- Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosSci zamieszczonego na blistrze i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest
na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dustar
- Substancjg czynng leku jest dutasteryd.
Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg dutasterydu.
- Pozostale sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsulki: glicerolu monokaprylokapronian, typ I, butylohydroksytoluen (E 321)
Ostonka kapsutki: zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E171), Zelaza tlenek zotty
(E172), triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o §redniej dtugosci tancucha, lecytyna sojowa.

Jak wyglada lek Dustar i co zawiera opakowanie

Dustar to nieprzezroczyste, zolte, podtuzne, zelatynowe kapsutki migkkie o rozmiarze 6 wypetnione
oleistym, zottawym ptynem. Wymiary kapsutki: dlugos¢ 19 £0,8 mm, szerokos¢ 6,9 £0,4 mm.

Opakowanie zawiera 10, 30, 50, 60 lub 90 kapsutek w blistrach lub 10 x 1,30 x 1,50 x 1, 60 x 1 lub
90 x 1 kapsutek w blistrach perforowanych. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwérca/importer:
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda,31

42110 Soria, Olvega

Hiszpania

Galenicum Health S.L.

Avda. Cornella 144, 7°-1%, Edificio LEKLA
Esplugues de Llobregat

08950 Barcelona

Hiszpania



Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Kkraju Nazwa Produktu Leczniczego
czlonkowskiego

Austria Dutasterid Accord 0,5 mg Weichkapseln
Czechy Dustar

Finlandia Dutasteride Accord 0,5 mg pehmeét kapselit
Francja Dutasteride Accord 0,5 mg capsule molle
Holandia Dutasteride Accord 0,5 mg zachte capsules
Malta Dutasteride 0.5 mg soft capsules

Polska Dustar

Rumunia Dustar

Stowenia Dutasterida 0,5 mg mehke kapsule
Stowacja Dutasteride 0,5 mg mékké kapsuly

Wielka Brytania Dutasteride 0.5 mg soft capsules

Wilochy Dutasteride Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2019



