Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Dutasteride Krka 0,5 mg pehmeiit kapselit
dutasteridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa esitetéisin:

Mité Dutasteride Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Dutasteride Krka -kapseleita
Miten Dutasteride Krka -kapseleita kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dutasteride Krka -kapseleiden séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Dutasteride Krka on ja mihin siti kiyte téifin

Dutasteride Krka -kapseleita kdytetdén miespotilaille, joilla on suurentunut eturauhanen (eturauhasen
hyvénlaatuinen likakasvu). Tama likakasvu eiole syOpdé ja sen aiheuttajana on liian suuri
dihydrotestosteronihormonin méaéra.

Vaikuttava aine on dutasteridi. Se on ns. 5-alfareduktaasin estijiin kuuluva lidkeaine.

Eturauhasen likakasvun seurauksena voi aiheutua virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisen
vaikeutumista ja tarvetta kiydd usein WC:ssé. Se voi my0s aiheuttaa sen, ettd virtsasuihku on hitaampi
ja heikompi. Jos tdmaé jitetddn hoitamatta, on olemassa riski, etti virtsan virtaus loppuu kokonaan
(akuutti virtsaumpi). TAdma vaatii valitontd hoitoa. Joissakin tapauksissa leikkaus on vilttiméaton,
jolloin eturauhanen joko poistetaan tai sen kokoa pienennetdédn. Dutasteride Krka vahentda
dihydrotestosteronin tuotantoa, mikd auttaa pienentamiin eturauhasen kokoa ja lievittiméan oireita.
Tadma vihentdd akuutin virtsaummen riskid ja leikkaustarvetta.

Dutasteride Krka -kapseleita voidaan myos kéyttdéd tamsulosiini-nimisen lddkkeen kanssa (jolla
hoidetaan suurentuneen eturauhasen oireita).

Dutasteridia, jota Dutasteride Krka sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Dutasteride Krka -kapseleita

Ali kiiyti Dutasteride Krka -kapseleita

- jos olet allerginen dutasteridille, muille 5-alfareduktaasin estéjille, soijalle, maapihkinélle tai
tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.



- Jos arvelet, ettd jokin niistd koskee sinua, 4l kayta tatd ladkettd ennen kuin olet keskustellut
ladkérin kanssa.

Téama ladke on tarkoitettu vain miehille. Naiset, lapset tai nuoret eivit saa kdyttad lidketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Dutasteride Krka -kapseleita.

- Joissain klinisissd tutkimuksissa useammat dutasteridia yhdessé toisen alfasalpaajaksi kutsutun
ladkkeen, kuten tamsulosiinin, kanssa kdyttdneet potilaat ovat saaneet sydimen vajaatoiminnan
kuin potilaat, jotka kéyttivit ainoastaan dutasteridia tai ainoastaan alfasalpaajaa. Syddmen
vajaatoiminta tarkoittaa, ettd syddn ei pumppaa verta niin hyvin kuin sen pitéisi.

- Varmista, ettd ladkari tietdd, jos sinulla on maksaongelmia. Jos sinulla on ollut jokin sairaus,
joka vaikuttaa maksaan, sinulle tiytyy mahdollisesti tehd4 joitakin lisdtutkimuksia kéyttdessédsi
Dutasteride Krka -kapseleita.

- Naiset, lapset ja nuoret eivit saa késitelld vuotavia Dutasteride Krka -kapseleita, koska
vaikuttava aine voi imeytyé ihon Iipi. Pese kosketuspinta vilittomésti saippualla ja vedelld, jos
ihokosketus on tapahtunut.

- Kéytd kondomia yhdynnén aikana. Dutasteridia on todettu Dutasteride Krka -kapseleita
kéyttdvien miesten siemennesteessi. Jos partnerisi on tai saattaa olla raskaana, sinun taytyy
vilttdd hdnen altistumistaan siemennesteelle, koska dutasteridi saattaa vaikuttaa poikalapsen
normaaliin kehitykseen. Dutasteridin on osoitettu vihentivin siittididen maaria, pienentdvin
siemennesteen tilavuutta sekd hidastavan siittididen likkuvuutta. Téma saattaa heikentda
hedelméllisyyttési.

- Dutasteride Krka vaikuttaa PSA (prostataspesifinen antigeeni) -verikokeeseen, jota kiytetdén
joskus eturauhassyovin toteamiseksi. Ladkarin tulisi olla tietoinen asiasta ja hian voi edelleen
kéyttda tata testid eturauhassydvin toteamiseksi. Jos sinulle on tarkoitus tehdd PSA -testi, kerro
ladkarille, ettd kidytit Dutasteride Krka -kapseleita. Dutasteride Krka -kapseleiden kéyttidvien
miesten PSA-arvo on médritettdvi sdédnndllisesti.

- Miehilld, joilla oli kohonnut eturauhassydvin riski, tehdyssé kliinisessd tutkimuksessa
Dutasteride Krka -kapseleita kdyttaneilld miehilld oli vakava eturauhassy6pd useammin kuin
miehilld, jotka eivit kdyttineet Dutasteride Krka -kapseleita. Dutasteride Krka -kapseleiden
vaikutus eturauhassydvian vakavaan muotoon ei ole selva.

- Dutasteride Krka voi aiheuttaa rintojen suurenemista ja arkuutta. Jos vaiva muuttuu hankalaksi,
tai jos havaitset rinnoissa kyhmyjd tai ndnnieritettd, kerro muutoksista lddkérille. Nama voivat
olla merkkejd vakavasta sairaudesta, kuten rintasyovasta.

Ota yhteys laédkériin tai apteekkiin, jos sinulla on Dutasteride Krka -kapseleiden kéyttoon liittyvid
kysymyksia.

Lapset januoret
Téama ladke on tarkoitettu vain miehille. Naiset, lapset tai nuoret eivét saa kdsitelld vuotavia kapseleita.

Muut lééike valmis teet ja Dutasteride Krka
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttdd muita lddkkeita.

Jotkut lddkkeet saattavat muuttaa Dutasteride Krka -kapseleiden vaikutusta tai aiheuttaa sen, ettd saat
todenndkdisemmin haittavaikutuksia. Naitd ladkkeitd ovat

- verapamiili tai diltiatseemi (kdytetdin verenpainetaudin hoitoon)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HIV:n hoito)

- itrakonatsoli tai ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoito)

- nefatsodoni (masennusliike)

- alfasalpaajat (eturauhasen likakasvun tai korkean verenpaineen hoitoon).

Kerro ladkirille, jos kéytét jotain ndistd lddkkeistd. Dutasteride Krka -kapseleiden annosta taytyy
mahdollisesti pienentda.



Dutasteride Krka ruuan ja juoman kanssa
Dutasteride Krka voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Raskaana olevat tai mahdollisesti raskaana olevat naiset eivit saa kisitelld vuotavia kapseleita.
Dutasteridi imeytyy ihon ldpi ja voi vaikuttaa poikasikion normaaliin kehitykseen. Tadma on erityinen
riski raskauden 16 ensimmaéisen vikkon aikana.

Kéytd kondomia yhdynnéin aikana. Dutasteridia on todettu Dutasteride Krka -kapseleita kiyttdvien
miesten siemennesteessd. Jos partnerisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on véltettdva altistamasta
hinti siemennesteellesi.

Dutasteride Krka -kapseleiden on osoitettu vihentivén siittididen méarid, pienentivin siemennesteen
tilavuutta seké hidastavan siittididen likkuvuutta. Sen vuoksi miehen hedelméllisyys saattaa
heikentya.

Kysy neuvoa ladkariltd, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin dutasteridin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On epitodennékdistd, ettd Dutasteride Krka haittaisi suorituskykyé likenteessd tai koneiden kayttod.

Dutasteride Krka sisiltii propyle eniglykolia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 299,46 mg propyleeniglykolia per pehmeé kapseli.

3. Miten Dutasteride Krka -kapseleita kaytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd, jos olet epdvarma.
Jos et ota sitd sddnndllisesti, timi voi vaikuttaa PSA-arvojesi seurantaan.

Suositeltu annos

Suositeltu annos on yksi kapseli (0,5 mg) kerran piivissi. Niele kapselit kokonaisina veden kera. Ali
pureskele tai avaa niitd. Kosketus kapselin siséllon kanssa voi drsyttdé suuta tai nielua. Kapselit
voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Dutasteride Krka -hoito on pitkdkestoinen. Jotkut miehet huomaavat jo varhain oireiden lievittymista.
Kuitenkin toisten on ehké jatkettava hoitoa 6 kuukautta tai pitempéén, ennen kuin silld alkaa olla
vaikutusta. Jatka Dutasteride Krka -kapseleiden kayttod niin kauan kuin ldakéari on madrannyt.

Maks an vajaatoiminta

Jos sinulla on maksaongelmia (lievid tai kohtalaisia), kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Dutasteride Krka -kapseleiden kiyttdd ei suositella potilaille, joilla on vaikea maksasairaus
(ks. kohta Ali ota Dutasteride Krka -kapseleita).

Jos otan enemmién Dutasteride Krka -kapseleita kuin sinun pitiisi
Ota yhteys lddkériin tai apteekkihenkilokuntaan saadaksesineuvoa, jos otat lian monta Dutasteride
Krka -kapselia.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dutas teride Krka -kapseleita
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota vain seuraava annos
normaaliaikaan.



Jos lopetat Dutasteride Krka -kapseleiden kayton
Al lopeta Dutasteride Krka -kapseleiden kidyttod puhumatta ensin laékérin kanssa. Saattaa kestdé jopa
6 kuukautta tai pitempédin, ennen kuin huomaat vaikutusta.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Allergiset re aktiot

Allergisen reaktion oireita voivat olla

- ihottuma (joka voi olla kutiava)

- paukamat (kuten nokkosihottuma)

- silmiluomien, kasvojen, huulten, kisivarsien tai sdérien turpoaminen.

Ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos saat jonkin niistd oireista ja lopeta Dutasteride Krka -kapseleiden
kaytto.

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 michelld 10:std):

- erektiota ei kyetd saavuttamaan tai ylldpitiméaéan (impotenssi), timé voi jatkua sen jilkeen, kun
olet lopettanut Dutasteride Krka -kapseleiden ottamisen

- heikentynyt seksuaalinen halu (libido), timéi voijatkua sen jilkeen, kun olet lopettanut
Dutasteride Krka -kapseleiden ottamisen

- ejakulaatiovaikeus, kuten seksin aikana vapautuneen siemennesteen madran viheneminen. TAma
voi jatkua sen jilkeen, kun olet lopettanut Dutasteride Krka -kapseleiden ottamisen.

- rintojen suureneminen tai arkuus (gynekomastia)

- huimaus kéytettdessd yhdessd tamsulosiinin kanssa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 michelld 100:sta):

- sydidmen vajaatoiminta (sydidn pumppaa verta heikommin ympéri kehoa. Oireina voit kokea
hengenahdistusta, voimakasta visymysté ja nilkkojen ja jalkojen turvotusta.)

- karvakato (yleensa vartalolta) tai karvankasvu.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
- masennus
- kipu ja turvotus kiveksissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Dutasteride Krka -kapseleiden s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiytd it ldkettd kotelossa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
jilkeen (EXP). Vimeinen kayttopadiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Sailytd alle 30°C.
Pidé ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dutasteride Krka sisaltai

- Vaikuttava aine on dutasteridi. Yksi pehmeé kapseli siséltdd 0,5 mg dutasteridia.

- Muut aineet ovat: propyleeniglykolimonokaprylaatti (tyypi I1), ja butyylihydroksitolueeni
(E321) kapselin siséllossé ja liivate, glyseroli ja titaanidioksidi (E171) kapselin kuoressa. Ks.
kohta 2 ”Dutasteride Krka sisdltdd propyleeniglykolia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Dutasteride Krka pehmeit kapselit ovat vaaleankeltaisia pitkulaisia pehmeitd livatekapseleita (noin
16,5 x 6,5 mm), jotka sisdltidvit lapikuultavaa nestetta.

Dutasteride Krka on saatavana rasioissa, joissa on 10, 30, 50, 60 tai 90 pehmeéa kapselia
lapikuultavissa Triplex (PVC-PE-PVDC)/alumiini -ldpipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Krka, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistaja §

Krka, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

tai

Laboratorios Leon Farma, SA, Poligono Industrial Navatejera, C/La Vallina s/n,
VILLAQUILAMBRE-Leon, 24008 Navatejera (Leon), Espanja

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.9.2020

Lisétietoa tisté lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivulla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten
Dutasteride Krka 0,5 mg mjuka kapslar

dutasterid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Dutasteride Krka dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Dutasteride Krka
Hur du tar Dutasteride Krka

Eventuella biverkningar

Hur Dutasteride Krka ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Dutasteride Krka idr och vad det anvinds for

Dutasteride Krka anvédnds for att behandla mén med en forstorad prostata (benign prostatahyperplasi)
- tillvéixt av prostatakorteln som inte dr av cancertyp och som orsakas av dverproduktion av ett hormon
som heter dihydrotestosteron.

Den aktiva substansen i detta likemedel 4r dutasterid. Det tillhér en grupp likemedel som kallas 5-
alfa-reduktashdmmare.

Naér prostatan dkar i storlek kan det leda till problem med urinering, sdsom svarighet att borja kissa
och behov av att urinera oftare. Det kan ocksa leda till att flodet av urin blir lingsammare eller mindre
kraftfullt. Om behandling uteblir finns risk atturinflédet blir helt blockerat (akut urinstimma). Detta
kraver omedelbar behandling. I vissa situationer dr det nodvandigt att operera for att ta bort prostatan
eller minska dess storlek. Dutasteride Krka minskar produktionen av dihydrotestosteron, vilkket medfor
att prostatan krymper och symtomen lindras. Detta medfor att risken for akut urinstimma och behovet
av kirurgisk behandling minskar.

Dutasteride Krka kan ocksa anvindas tillsammans med ett annat likemedel som kallas for tamsulosin

(som anvénds for att behandla symtomen av en forstorad prostata).

2. Vad du behéver vetainnan du tar Dutasteride Krka

Ta inte Dutasteride Krka

- om du é&r allergisk mot dutasterid, ndgon annan 5-alfa-reduktashdmmare, soja, jordnétter eller
nigot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion.

- Om du tror att nagot av detta passar in pa dig, anvind inte detta likemedel innan du har
diskuterat med din lékare.

Detta likemedel ska endast anvéndas av médn. Det ska inte tas av kvinnor, barn eller ungdomar.



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Dutasteride Krka.

- Inagrakliniska studier fick fler patienter som tog dutasterid och ett annat likemedel som
kallas for en alfa-blockerare, t.ex. tamsulosin, hjirtsvikt 4n de patienter som endast tog
dutasterid eller endast tog en alfa-blockerare. Hjirtsvikt innebér att hjartat inte pumpar blod sa
bra som det borde.

- Din likare méste fa veta om du har problem med levern. Om du har haft ndgon sjukdom som
paverkar din lever kan du behova gora vissa extrakontroller under tiden du anvénder
Dutasteride Krka.

- Kvinnor, barn och ungdomar ska inte hantera lickande Dutasteride Krka-kapslar, eftersom det
aktiva innehallsdmnet kan tas upp genom huden. I hiandelse av hudkontakt maste omradet
omedelbart tvéttas med tval och vatten.

- Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har aterfunnits i sddesvéitskan hos midn som tar
Dutasteride Krka. Om din partner &r eller kan vara gravid maste du undvika att hon kommer i
kontakt med din séddesvétska, eftersom dutasterid kan paverka ett manligt fosters normala
utveckling. Dutasterid har visat sig minska antalet spermier, mangden sédesvitska och
spermiernas rorlighet. Detta kan minska din fertilitet.

- Dutasteride Krka paverkar blodtest for PSA (prostataspecifikt antigen), vilket bland anvands
for att pavisa prostatacancer. Din likare bor vara medveten om detta och kan 4ndé anvidnda
testet for att pavisa prostatacancer. Om du ska ta ett blodtest for PSA ska du tala om for din
lakare att du tar Dutasteride Krka. Man som tar Dutasteride Krka ska fa sitt PSA testat
regelbundet.

- lenklinisk studie dir mén med en férhojd risk for prostatacancer ingick, hade mdn som tog
Dutasteride Krka oftare en allvarlig form av prostatacancer én de midn som inte tog
Dutasteride Krka. Effekten av Dutasteride Krka pa denna allvarliga form av prostatacancer ar
inte klarlagd.

- Dutasteride Krka kan orsaka brostforstoring och émhet. Om detta blir besvdrande eller om du
uppticker knolar i brosten eller utsondring fran brostvartan ska du prata med din likare om
dessa forandringar da det kan vara tecken pa ett allvarligt tillstind, sdsom brdstcancer.

Kontakta din Idkare eller apotekspersonal om du har ndgra fragor om behandling med Dutasteride
Krka.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska endast anvdndas av médn. Lackande kapslar far inte hanteras av kvinnor, barn eller
ungdomar.

Andra likemedel och Dutasteride Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan reagera med Dutasteride Krka och 6ka risken for biverkningar. Lékemedel som
omfattas dr:

- verapamil eller diltiazem (mot hogt blodtryck)

- ritonavir eller indinavir (mot hiv)

- itrakonazol eller ketokonazol (mot svampinfektioner)

- nefazodon (ett antidepressivt likemedel)

- alfablockerare (mot forstorad prostata eller hogt blodtryck).

Tala om for din likare om du tar nagot av dessa likemedel. Din dos av Dutasteride Krka kan behova
sénkas.

Dutasteride Krka med mat och dryck
Dutasteride Krka kan tas oberoende av maltid.

Graviditet, amning och fertilitet



Kvinnor som dr gravida (eller kan tidnkas vara gravida) far inte hantera lickande kapslar. Dutasterid tas
upp genom huden och kan péverka ett manligt fosters normala utveckling. Denna risk ar sérskilt
pataglig under graviditetens forsta 16 veckor.

Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har aterfunnits i sidesvatskan hos mdn som anvinder
Dutasteride Krka. Om din partner &r eller kan téinkas vara gravid méste ni undvika att hon kommer i
kontakt med din séddesvétska.

Dutasteride Krka kan ge minskat antal spermier, minskad midngd séddesvétska och minska spermiernas
rorlighet. Darfor kan manlig fertilitet vara nedsatt.

Rédfraga likare om en gravid kvinna har kommit i kontakt med dutasterid.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Det dr inte troligt att Dutasteride Krka paverkar din forméga att kora bil eller hantera maskiner.

Dutasteride Krka innehaller propyle nglykol
Detta likemedel innehaller 299,46 mg propylenglykol per mjuk kapsel.

3. Hur du tar Dutasteride Krka

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfrdga likare eller
apotekspersonal om du ar osédker.
Om du inte tar det regelbundet kan 6vervakningen av dina PSA -virden paverkas.

Den rekommenderade dosen

Den rekommenderade dosen dr en kapsel (0,5 mg) per dag. Svilj kapseln hel med vatten. Tugga inte
eller bryt sonder kapseln. Kontakt med kapselns innehall kan gora att du far irritation i mun eller
svalg. Kapslarna kan tas oberoende av maltid.

Dutasteride Krka dr en langtidsbehandling. En del midn méarker en tidig forbattring av symtomen.
Andra kan behova ta Dutasteride Krka under 6 manader eller mer for att fa effekt. Ta Dutasteride Krka
under s ldng tid som din ldkare ordinerat.

Nedsatt leverfunktion

Kontakta din ldkare eller apotekspersonalen om du har nedsatt leverfunktion (mild till mattligt).
Anvindning av Dutasteride Krka rekommenderas inte till patienter med allvarlig leversjukdom (se
avsnittet ”Ta inte Dutasteride Krka™).

Omdu har tagit for stor mingd av Dutasteride Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, apotekspersonal, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Dutasteride Krka
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nista dos som vanligt.

Om du slutar att ta Dutasteride Krka
Avbryt inte behandlingen med Dutasteride Krka utan att forst tala med din likare. Det kan ta upp till
6 manader eller mer innan du mérker nagon effekt.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner

Tecken pa allergiska reaktioner kan vara:

- hudutslag (som kan klia)

- nisselfeber (ndsselutslag)

- svullnad av 6gonlock, ansikte, ldppar, armar eller ben.

Kontakta din likare omedelbart om du far nagot av dessa symtom och sluta att anvinda Dutasteride
Krka.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 mén):

- oforméga attuppna eller halla kvar en erektion (impotens), detta kan fortsdtta efter att du slutat ta
Dutasteride Krka

- minskning av sexualdriften (/ibido), detta kan fortsitta efter att du slutat ta Dutasteride Krka

- svarighet med séddesavgangen, sdsom minskning av mangden sédesvitska, som frigors i samband
med sex. Detta kan fortsétta efter att du slutat ta Dutasteride Krka.

- brostforstoring eller 6mma brost (gynekomasti)

- yrsel nér det tas tillsammans med tamsulosin.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 mén):

- hjértsvikt (hjértat blir mindre effektivt pa att pumpa runt blodet i kroppen. Du kan fa symtom
sdsom andfidddhet, extrem trotthet och svullnad i dina anklar och ben)

- haravfall (vanligen frén kroppen) eller harvaxt.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- depression
- smirta och svullnad i dina testiklar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

Webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Dutasteride Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterkartorna efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara blistret i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér dutasterid. Varje mjuk kapsel innehédller 0,5 mg dutasterid.

- Ovriga innehallsimnen ir: propylenglykolmonokaprylat typ II och butylhydroxitoluen (E321) i
kapselinnehéllet och gelatin, glycerol och titandioxid (E171) i kapselhdljet. Se avsnitt 2
”Dutasteride Krka innehéller propylenglykol”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dutasteride Krka mjuka kapslar (kapslar) dr avldnga, Ljusgula, mjuka gelatinkapslar (ca 16,5 mm x 6,5
mm), fyllda med genomskinlig vétska.

Dutasteride Krka tillhandahélls i kartonger med 10, 30, 50, 60 eller 90 mjuka kapslar i genomskinlig
triplex (PVC-PE-PVDC)/Aluminiumblister.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare y

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

eller

Laboratorios Leon Farma, SA, Poligono Industrial Navatejera, C/La Vallina s/n,
VILLAQUILAMBRE-Leon, 24008 Navatejera (Leon), Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 28.9.2020

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea. fi.



