Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dutasteride Belupo, 0,5 mg, kapsuiki, nekkie
Dutasteridum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby més ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- J&ili u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Dutasteride Belupo i w jakim celd g0 stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Dutasteride Belupo
Jak stosowalek Dutasteride Belupo

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowyw@lek Dutasteride Belupo

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ogalrwNE

1. Co to jest Dutasteride Belupo i w jakim celu i go stosuje

Dutasteride Belupo jest stosowany u giczyzn z powgkszonym gruczotem krokowym(tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego) — nienowotworowynrostem gruczotu krokowego spowodowanym
nadmiernym wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrogéstonem.

Substangj czynry leku jest dutasteryd, ktéry naledo grupy lekéw bdacych inhibitorami enzymu
5-alfa reduktazy.

Powickszenie gruczotu krokowego, m®prowadzi do wystpienia problemow z oddawaniem moczu,
takich jak utrudnione oddawanie moczu ¢stsze oddawanie moczu. kowystpic¢ rowniez zwolnienie
przeptywu moczu i staby struntienoczu. W przypadku niepadijia leczenia mae nasipi¢ catkowite
zablokowanie przeptywu moczu (ostre zatrzymaniezupclaka sytuacja wymaga natychmiastowego
rozpoczcia leczenia. W niektérych przypadkach potrzebsy zabieg chirurgiczny mggy na celu
usungcie lub zmniejszenie gruczotu krokowego. DutaseBelupo zmniejsza wytwarzanie
dihydrotestosteronu, co powoduje zmniejszenie gruckrokowego i ztagodzenie objawow. Zmniejsza
zatem prawdopodohistwo wysgpienia ostrego zatrzymania moczu i koniegznanterwencji
chirurgicznej.

Dutasteride Belupo nie by¢ rowniez stosowany jednocgeie z innym lekiem, zwanym tamsulozyn
(stosowanym w leczeniu objawOw p@kszenia gruczotu krokowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Dutasteride Belupo

Kiedy nie stosowa Dutasteride Belupo

- jesli pacjent ma uczulenie na dutasteryd, inne inbigib-alfa reduktazy, s@jorzechy ziemne lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku wignionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wysfpuje ckzka choroba wtroby.



Jesli ktores z powyzszych stwierdzi odnosi s¢ do pacjenta, naky skonsultowa sie z lekarzem.
Ten lek przeznaczony jest wydcznie dla mezczyzn Nie wolno stosowago u kobiet, dzieci
ani mtodziey.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem stosowania Dutasteride Belupo aglemowi to z lekarzem lub farmacewut

W niektérych badaniach klinicznych, stwierdzono tggswanie niewydolngi serca u wikszej liczby
pacjentéw przyjmujcych dutasteryd razem z lekiem nalgym do grupy zwanej antagonistami
receptoréw alfa-adrenergicznych, takim jak tamsgiias niz u pacjentéw przyjmiagych sam dutasteryd
lub sam lek z grupy antagonistéw receptorow alfieaergicznych. Niewydolr$é serca oznacza
nieprawidtowe pompowanie krwi przez serce.

Nalezy poinformowa¢é lekarza jedli u pacjenta wystepuje choroba watroby . J&li u pacjenta wysipita
choroba vatroby, mae by¢ konieczne wykonywanie dodatkowych bagedczas stosowania leku
Dutasteride Belupo.

Kobietom, dzieciom ani mtodziey nie wolno dotyké uszkodzonych kapsutek leku Dutasteride Belupo,
poniewa substancja czynna ra® by wchtaniana przez skérW przypadku kontaktu ze skor
powierzchnig skéry ktéra miata kontakt z lekiem nalezy niezwtocznie umy woda z mydtem.

Nalezy stosow& prezerwatywe podczas stosunku ptciowegdstwierdzono obecré dutasterydu

w nasieniu mzczyzn stosujcych ten lek. Jdi partnerka jest w aizy lub maze by¢ w ciazy nalery unika
naraenia jej na kontakt z nasieniem, poniewlaitasteryd mie zaburzy rozwdj dziecka pici rskiej.
Wykazanoze dutasteryd powoduje zmniejszenie liczby plemnikdlagtosci nasienia i ruchliwéci
plemnikéw. Ma@e to prowadz do zmniejszenia ptoddoi.

Dutasteride Belupo wptywa na oznaczenie genia antygenu swoistego dla prostat{ang.prostate
specific antigen - PSA), ktére jest czasem przeprowadzane w cekiygia raka gruczotu krokowego.
Pomimo tego lekarz nie swiadomie zleat wykonanie tego badania w celu wykrycia raka grticzo
krokowego. Jeeli u pacjenta wykonuje gbznaczenie gtenia PSA, pacjent powinien poinformatva
lekarza o przyjmowaniu leku Dutasteride Belupgacjentéw przyjmujacych lek Dutasteride Belupo
nalezy regularnie bada¢ stezenie PSA

W badaniu klinicznym z udziatemeiczyzn ze zwikszonym ryzykiem raka gruczotu krokowego,

u mezczyzn przyjmugcych Dutasteride Belupo diagnozowasiezka postat raka gruczotu krokowego
czesciej niz u pacjentéw, ktérzy nie przyjmowali dutasterydu. Wptyw dutagtil na maliwosc¢
wywotania cézkej postaci raka gruczotu krokowego nie jest jasny.

Dutasteride Belupo mae powodow#& powiekszenie i wrazliwosé piersi. Jezeli objawy te stamsie
dokuczliwe lub gdy pojawisic guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowej nalezy
skontaktowa sie z lekarzem, poniewamog to by objawy powanego stanu takiego jak rak piersi.

Jesli ktore § z powyzszych stwierdzé odnosi s¢ do pacjenta lub pacjent nie jest pewien, naky
skonsultowa sie z lekarzem.

Dutasteride Belupo a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktére pacjent planuje stoséwotyczy to rownie lekdw wydawanych
bez recepty.



Niektore leki stosowane jednoépée z lekiem Dutasteride Belupo mprwigksza prawdopodobigstwo

Wystqplenla dziata niepazadanych. Do tych lekdéw nate:
werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu ekjsgo cénienia krwi);

- rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu @adnia HIV);

- itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczemaikzen grzybiczych);

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresiji);

- leki blokujace receptory alfa (stosowane w leczeniu pigzenia gruczotu krokowego lub
wysokiego cinienia krwi).

Nalezy poinformowa lekarza w przypadku stosowania tych lekow.zB1by konieczne zmniejszenie
dawki leku Dutasteride Belupo.

Stosowanie leku Dutasteride Belupo z jedzeniem igem
Lek Dutasteride Belupo nina przyjmowa zarowno z positkiem, jak i niezeilsie od positku.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Kobietom w ciazy (lub mogacym by¢ w ciazy) nie wolno dotykat uszkodzonych kapsutek
Dutasteryd jest wchianiany przez skdbmoze zaburzy rozwoj dziecka pici rgskiej. Szczegolne ryzyko
istnieje w trakcie pierwszych 16 tygodnizy.

Nalezy stosow#& prezerwatywe podczas stosunku ptciowegdstwierdzono obecré dutasterydu
w nasieniu mzczyzn stosujcych ten lek. Jd partnerka jest w aizy lub maze by¢ w ciazy nalery unika
naraenia jej na kontakt z nasieniem.

Wykazanoze Dutasteride Belupo powoduje zmniejszenie licdeynmikow, obgtosci nasienia
i ruchliwosci plemnikéw. Mae to prowad# do obnkzenia ptodnéci u mezczyzn.

Jesli kobieta w cazy miata kontakt z dutasterydem ngleskontaktowa si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie leku RuyasBelupo miato wptyw na zdolge
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dutasteride Belupo zawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcniektorych cukréw, pacjent powinien skontaktéwa
sie z lekarzem przed pragiem leku.

Dutasteride Belupo zawiera lecytym sojowa
Nie stosowa tego leku w razie stwierdzonej nadwiaosci na orzeszki ziemne albo 8oj

3.  Jak stosow& Dutasteride Belupo

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieraatpliwosci
nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty. Nieregularne przyjmowdeku mae mie wptyw na
monitorowanie stzenia PSA.

Zalecana dawka to jedna kapsutka (0,5 mg) przyjmowaa raz na doke. Kapsutk; nalery potkna¢
w calasci popijapc wody. Kapsutek nie nalg rozgryza ani otwierg. Kontakt z zawartia kapsutek
maoze spowodowabdl w jamie ustnej lub bél gardia.



Stosowanie leku Dutasteride Belupo jest diugotrwidtektorzy pacjenci odczuwagtagodzenie
objawdw juz na pocatku leczenia. Jednak inni dla uzyskania poprawy wymagatosowania tego leku
przez 6 miesicy lub diwzej. Nalery stosowa lek Dutasteride Belupo tak diugo, jak zaleci tkelez.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Dutasteride Belupo
W razie przygcia wickszej niz zalecana iléci kapsutek leku Dutasteride Belupo, riglewrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Dutasteride Belupo
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongitieij dawki. Naley przyja¢ nastpna
dawke 0 zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Dutasteride Belupo
Nie nalery przerywd stosowania tego leku, dopoki nie zaleci tego lekBia uzyskania poprawy me
by¢ konieczne kontynuowanie leczenia przez 6 masiub diwej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nale zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.
Te dziatania niepadane niewysipia u wszystkich pacjentéw.

Reakcja uczuleniowa

Objawy reakcji uczuleniowej magmbejmowa:

- wysypke skérng (ktéra mae by swedzaca);
- pokrzywke;

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow naly natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem
i przerwa¢ stosowanie leku Dutasteride Belupo

Czeste dziatania niepaadane (mog wystpi¢ rzadziej nk u 1 na 10 0sob):

- niemanos¢ uzyskania lub utrzymania wzwodumpotencja), objaw mae sk utrzymywa po
zaprzestaniu stosowania tego leku;

- zmniejszenie paglu piciowegdlibido), objaw made sk utrzymywa po zaprzestaniu stosowania
leku Dutasteride Belupo;

- trudndci z wytryskiem nasienia, objaw m® sk utrzymywa po zaprzestaniu stosowania tego
leku;

- powigkszenie lub wraiwos¢ gruczotow piersiowyckiginekomastia);

- zawroty glowy podczas jednoczesnego stosowatamgulozyn.

Niezbyt czste dziatania niepgadane (mog wystpi¢ rzadziej nk u 1 na 100 0so6b);

- niewydoln@¢ serca (mniej wydajna praca serca polgggpa rozprowadzaniu krwi w aifrie
catego ciata. Méiwe s takie objawy jak brak tchu, skrajne gtaenie, obrzki w okolicach
kostek i kaiczyn dolnych);

- utrata wtosow (zwykle owtosienia ciata) lub pdregosow.

Dziatania niepazadane o nieznanej cgstosci (Czgstas¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych
danych):
- obnizenie nastroju;



- bolesné¢ i obrzk jader.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, fék&} 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa Dutasteride Belupo
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Nie przechowywaw temperaturze powrgj 30°C.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waocsci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Dutasteride Belupo
Substangj czynry leku jest dutasteryd. Kda kapsutka nekka zawiera 0,5 mg dutasterydu.

Pozostate sktadniki to:

- Whnetrze kapsuiki: butylohydroksytoluen (E 321), glicker monokaprylokapronian, Typ |,.

- Otoczka kapsutkizelatyna, glicerol, sorbitol (ciekly, egciowo odwodorniony), zelaza tlenek
czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), wodayseczona .

- Inne skfadniki: triglicerydy nasyconych kwasow #tasowych dsredniej dtugdci tancucha,
lecytyna sojowa, mono-diglicerydy oleju stoneczmilego, kwas oleinowy, askorbylu palmitynian,
all-raco-tokoferol.

Jak wyglada lek Dutasteride Belupo i co zawiera opakowanie
Dutasteride Belupo, 0,5 mg, kapsutkiekkie, ma postapodtuwznych, nieprzezroczystych,
czerwonawych lub hzowawych kapsutekelatynowych oznaczonych napisem ,,OL A4”.

Dutasteride Belupo, 0,5 mg, kapsutkickiie jest dosipny w opakowaniach zawiesaych 30 lub 90
kapsutek w blistrach. Nie wszystkie wiellcd opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorwacja



(logo Belupo)
Wytworcal/importer:

Belupo lijekovi i kozmetika d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Chorwacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Chorwacja: Dutasterid Belupo 0,5 mg meke kapsule
Republika Czeska: Dutasteride Belupo 0,5 méffké tobolka
Polska: Dutasteride Belupo

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



