Indleegsseddel: Information til patienten
Dutasteride Teva 0,5 mg blede kapsler
dutasterid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Dutasteride Teva
Sédan skal du tage Dutasteride Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SR

1. Virkning og anvendelse

Dutasteride Teva indeholder det aktive legemiddelstof dutasterid. Dutasterid tilherer en gruppe
leegemidler, som kaldes 5-alfa-reduktaseheemmere.

Dutasteride Teva anvendes til behandling af mand med forsterret blaerehalskirtel (godartet
prostatahyperplasi), hvor forsterrelsen af blaerehalskirtlen (prostata) skyldes overproduktion af et
hormon, som hedder dihydrotestosteron. Sygdommen har ikke noget med kreeft at gore.

Nar blerehalskirtlen bliver sterre, kan det medfere urinvejsproblemer, sdsom besver med at lade
vandet eller en gget trang til at skulle lade vandet. En forsterret blaerehalskirtel kan ogséd medfere, at
det tager leengere tid at lade vandet, og urinstralen kan blive svagere. Hvis sygdommen ikke bliver
behandlet, er der risiko for, at urinreret blokeres helt (dette kaldes for akut urinretention). Total
blokering kraever akut behandling. I nogle tilfzelde er en operation nedvendig for at fjerne
blaerehalskirtlen eller gore den mindre. Dutasteride Teva nedsatter kroppens produktion af
dihydrotestosteron, hvilket medforer, at bleerehalskirtlen bliver mindre, s symptomerne lindres. Dette
mindsker risikoen for akut urinretention og behovet for operation.

Dutasteride Teva kan ogsa anvendes sammen med et andet leegemiddel, der hedder tamsulosin (som
anvendes mod symptomer pé forsterret blerehalskirtel).



2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dutasteride Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Dutasteride Teva

- hvis du er allergisk over for dutasterid, andre 5-alfa-reduktaseh@mmere eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Dutasteride Teva (angivet i punkt 6).

- hvis du har en alvorlig leversygdom.

=>  Huvis du tror, at noget af dette geelder for dig, ma du ikke tage dette laegemiddel, for du har talt
med din laege.

Dette laegemiddel er kun til maend. Det ma ikke tages af kvinder, bern eller unge.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Dutasteride Teva.

Ver ekstra forsigtig med Dutasteride Teva

- Du skal gore l2egen opmaerksom péa det, hvis du har en leversygdom, inden du begynder at
tage dette lzegemiddel. Hvis du har haft en leversygdom, kan det vaere nedvendigt, at du
kommer til flere kontrolbesgg, mens du tager Dutasteride Teva.

- Kvinder, bern og unge mé ikke komme i berering med utatte Dutasteride Teva-kapsler, da det
aktive leegemiddelstof kan absorberes gennem huden. Vask straks omradet med vand og sebe,
hvis dutasterid kommer i kontakt med huden.

- Brug kondom ved samleje. Der er fundet dutasterid i seed fra meaend, der tager dutasterid. Hvis
din partner er eller kan vare gravid, ber du undga, at hun kommer i berering med din sa&d, idet
dutasterid kan pavirke den normale udvikling af et drengefoster. Dutasterid kan formindske
antallet af seedceller og deres bevagelighed og mangden af sad, hvilket kan nedsatte din
fertilitet.

- Dutasteride Teva pavirker resultatet af en blodpreve for PSA (prostata-specifikt antigen),
der nogle gange bliver brugt for at undersege, om en patient har kreeft i prostata. Laegen ber
vaere opmerksom pé dette, men kan derfor alligevel godt bruge blodpreven til det formal.
Derfor skal du fortelle det til leegen, at du tager Dutasteride Teva, hvis du skal have taget en
blodprave for PSA. Maend, der tager Dutasteride Teva, skal testes regelmzaessigt for PSA.

- I et klinisk studie med mand med oget risiko for prostatakreeft havde de mend, der fik
Dutasteride Teva, oftere en alvorlig form af prostatakrzeft end de mend, der ikke fik
Dutasteride Teva. Det vides ikke, hvilken virkning Dutasteride Teva har pa denne alvorlige
form for prostatakraeft.

- Dutasteride Teva kan forarsage emhed i eller forsterrelse af brystet. Hvis det bliver
generende, eller hvis du marker knuder eller udflad fra brystvorten, skal du kontakte din
leege. Symptomerne kan vere tegn pa en alvorlig sygdom, sdsom brystkreft.

=  Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du har spergsmal til brugen af Dutasteride Teva.

Brug af andre lzegemidler sammen med Dutasteride Teva
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Nogle legemidler kan pévirke behandlingen med Dutasteride Teva og ege risikoen for bivirkninger.
Det drejer sig bl.a. om:

- verapamil eller diltiazem (mod forhgjet blodtryk)

- ritonavir eller indinavir (mod hiv)

- itraconazol eller ketoconazol (mod svampeinfektioner)

- nefazodon (mod depression)

- alfablokkere (mod forsterret prostata eller forhgjet blodtryk).



=  Forteal det til din leege, hvis du har taget nogle af disse leegemidler. Din dosis af Dutasteride
Teva skal maske nedszttes.

Brug af Dutasteride Teva sammen med mad og drikke
Du kan tage Dutasteride Teva sammen med eller uden mad.

Graviditet, amning og fertilitet

Kvinder, som er (eller kan vzere) gravide, ma ikke handtere en utzet kapsel. Dutasterid absorberes
gennem huden og kan pavirke den normale udvikling af et drengefoster. Risikoen er storst i de forste
16 uger af graviditeten.

Brug kondom ved samleje. Der er fundet dutasterid i saeed fra mend, der tager Dutasteride Teva. Hvis
din partner er eller kan vere gravid, ber du undgé, at hun kommer i berering med din sad.

Dutasteride Teva mindsker antallet af seedceller, reducerer sedcellernes bevagelighed og meengden af
sad, hvilket kan derfor nedsatte din fertilitet.

=  Kontakt legen for radgivning, hvis en gravid kvinde har veret i kontakt med dutasterid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Dutasteride Teva pavirker evnen til at fore motorkeretej eller til at betjene
maskiner.

3. Sadan skal du tage Dutasteride Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet. Hvis du ikke tager l&egemidlet jeevnligt, kan kontrollen af PSA
(prostata-specifikt antigen) blive pavirket. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 kapsel (0,5 mg) en gang dagligt. Synk kapslen hel med vand. Du ma ikke
tygge eller abne kapslen. Indholdet i kapslen kan svie i mund og hals.

Dutasteride Teva er en langtidsbehandling. Nogle mand meerker hurtigt en forbedring af deres
symptomer, mens andre skal tage Dutasteride Teva i 6 méaneder eller leengere, inden virkningen kan
merkes. Fortset med behandlingen af Dutasteride Teva som anvist af leegen.

Hyvis du har taget for meget Dutasteride Teva
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er kommet til at tage for mange Dutasteride
Teva-kapsler.

Hyvis du har glemt at tage Dutasteride Teva
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal tage den naste dosis pa
det saedvanlige tidspunkt.

Du ma4 ikke holde op med at tage Dutasteride Teva uden radgivning
Du ma ikke holde op med at tage Dutasteride Teva uden forst at tale med din laege om det. Det kan

tage op til 6 maneder eller leengere, for du oplever en forbedring.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergisk reaktion
Symptomer pé en allergisk reaktion kan vaere:
e udslzt (kan vere klgende)
e naldefeber
e heevelse af gjenlig, ansigt, lzeber, arme eller ben.

=  Kontakt lzegen med det samme, hvis du far nogle af disse symptomer, og stop med at tage
Dutasteride Teva.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 mend

e ude af stand til at fa eller opretholde erektion (impotens); dette kan fortsette, efter du er
stoppet med at tage Dutasteride Teva.

e nedsat lyst til sex; dette kan fortsatte, efter du er stoppet med at tage Dutasteride Teva.

e Dbesver med sedafgang, sdsom et fald i mengden af saed udlest under sex; dette kan fortsatte,
efter du er stoppet med at tage Dutasteride Teva.

e ogmhed i eller forstarrelse af brystet.

o svimmelhed ved samtidig indtagelse af tamsulosin.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 mend
o hjertesvigt (hjertet pumper ikke blodet rundt i kroppen sa godt, som det skal. Du kan fa
symptomer som andengd, voldsom traethed og havelse af ankler og ben.)
e hartab (sedvanligvis tab af kropsbehéring) eller aget harvakst.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgengelige data
e depression
e smerter i og haevelser af dine testikler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i original pakning for at beskytte mod
lys.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker synlige tegn pa nedbrydning.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Dutasteride Teva indeholder:

- Aktivt stof: dutasterid.
Hver blad kapsel indeholder 0,5 mg dutasterid.

- @vrige indholdsstoffer: butylhydroxytoluen (E321) og glycerol monocaprylocaprat,
triglycerider af middelkadelengde, renset vand.

- Kapselskallen indeholder: gelatine (160 Bloom), glycerol (E422), titandioxid (E171) og gul
jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Dutasteride Teva 0,5 mg blede kapsler er sterrelse 6, aflange, gule, nigennemsigtige kapsler uden tryk
fyldt med en farvelgs eller let gullig, olieagtig vaeske eller bled masse.

Lagemidlet fas i folgende pakningssterrelser: 10, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 kapsler.

10 (blisterkort med: 2 x 5 kapsler, 1 x 10 kapsler)/aske

28 (blisterkort med: 2 x 14 kapsler, 4 x 7 kapsler, 7 x 4 kapsler)/aeske
30 (blisterkort med: 3 x 10 kapsler, 6 x 5 kapsler)/aske

50 (blisterkort med: 5 x 10 kapsler, 10 x 5 kapsler)/aske

60 (blisterkort med: 6 x 10 kapsler, 12 x 5 kapsler)/aske

90 (blisterkort med: 9 x 10 kapsler, 18 x 5 kapsler)/aske

100 (blisterkort med: 10 x 10 kapsler, 5 x 20 kapsler)/eske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Palagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn



Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Danmark:
Estland:
Finland:
Frankrig:
Holland:
Irland:
Italien:
Letland:
Litauen:
Portugal:
Spanien:

Dutasteride Teva

Dutasteride Teva

Dutasteride ratiopharm 0,5 mg pehmed kapseli
Dutasteride Teva 0,5 mg capsule molle
Dutasteride Teva 0,5 mg, zachte capsules
Dutasteride Teva 0.5mg soft capsules
Dutasteride Teva 0,5 mg capsule molli
Dutasteride Teva 0,5 mg mikstas kapsulas
Dutasteride Teva 0,5 mg minkStos kapsulés
Dutasterida Teva, 0.5 mg, Capsula mole
Dutasterida Teva-ratiopharm 0,5 mg cépsulas blandas EFG

Denne indlegsseddel blev senest zendret 11/2024.



