Indleegsseddel: Information til brugeren

Dutasteride Medical Valley 0,5 mg, blagde kapsler
dutasterid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Dutasterid Medical Valley
Sadan skal du tage Dutasterid Medical Valley

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dutasteride Medical Valley anvendes til at behandle maend med forsterret prostata
(prostatahyperplasi), som er en godartet forstarrelse af blerehalskirtlen forarsaget af en
overproduktion af et hormon kaldet dihydrotestosteron.

Laegemidlets aktive stof er dutasterid. Det tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes 5-alfa-
reduktaseheemmere.

En forsterret prostata kan forarsage urinvejsproblemer sasom vandladningsbesver og hyppigere
toiletbesgg. Det kan ogsa forarsage en svaekket og mindre kraftfuld vandladning. Hvis lidelsen
ikke behandles, medfgrer det risiko for komplet blokering af vandladningen (akut urinretention).
Lidelsen kraever umiddelbar legebehandling. | visse situationer kan en operation vare
ngdvendig for at fjerne eller reducere starrelsen af blaerehalskirtlen. Dutasteride Medical Valley
reducerer produktionen af dihydrotestosteron, hvilket far prostata til at skrumpe og afhjelper
symptomerne. Dette nedsetter risikoen for akut urinretention og ngdvendigheden af en
operation.

Dutasteride Medical Valley kan ogsa kombineres med et andet leegemiddel kaldet tamsulosin
(til behandling af symptomer pa forstarret prostata).
2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dutasterid Medical Valley

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

Tag ikke Dutasterid Medical Valley
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hvis du er allergisk over for dutasterid, andre 5-alfa-reduktase-hammere, soja, jordngdder
(peanuts) eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6);
hvis du har sveert nedsat leverfunktion;
- =hvis du mener, at noget af ovenstaende geelder for dig, skal du ikke tage dette
leegemiddel, far du har talt med din lage.

Dette leegemiddel ma kun anvendes af maend. Det ma ikke tages af kvinder, barn eller
unge.

Advarsler og forsigtighedsregler

>

| forbindelse med visse kliniske forsgg har flere patienter, som har taget dutasterid i
kombination med et andet legemiddel kaldet alfa-blokker sasom tamsulosin, varet udsat for
hjertesvigt sammenlignet med patienter, der kun har taget enten dutasterid eller
alfa-blokker. Et hjertesvigt betyder, at hjertet ikke pumper blodet rundt i kroppen med den
frekvens/hastighed, det burde.

Sarg for, at din leege er bekendt med eventuelle leverproblemer. Hvis du har en lidelse, som
har indflydelse pa din leverfunktion, skal du fa foretaget en reekke supplerende
undersggelser mens du tager Dutasterid Medical Valley.

Kvinder, barn og unge ma ikke rare ved utaette kapsler, fordi det aktive stof kan absorberes
gennem huden. Ved hudkontakt skal det bergrte omrade straks vaskes med sabe og vand.
Brug kondom under samleje. Dutasterid er blevet fundet i seed fra meaend, der tager
dutasterid. Hvis din partner er eller kan veere gravid, skal du undga at udsette hende for din
se&ed, da dutasterid kan pavirke et drengebarns normale udvikling. Det er blevet pavist, at
dutasterid formindsker antallet af seedceller, reducerer saedcellernes beveegelighed og
mengden af saed. Disse faktorer kan nedsette din forplantningsevne.

Dutasteride Medical Valley pavirker en blodprgve for PSA (prostataspecifikt antigen), der
sommetider anvendes til at opdage prostatakreft. Din leege bar vaere opmarksom pa denne
virkning, og vedkommende kan stadig anvende testen til at opdage prostatakreeft. Hvis du
far taget en blodprave for PSA, skal du fortzelle din leege, at du tager Dutasterid Medical
Valley. Mand, der tager Dutasterid Medical Valley, bar med jeevne mellemrum fa taget en
blodpreve for PSA.

| et klinisk forsgg med deltagelse af meand, som har gget risiko for prostatakreeft, er det
blevet pavist, at mand, der tager dutasterid, har en forgget risiko for at blive diagnosticeret
med en alvorlig form for prostatakraeft sammenlignet med mand, der ikke tager dutasterid.
Virkningen af dutasteride pa en sadan alvorlig form for prostatakreft, er ikke kendt.
Dutasteride Medical Valley kan forarsage forstarrede og gmme bryster. Hvis det bliver
generende, eller du far knuder i brystet og brystvorteudflad, ber du tale med din leege om
disse forandringer, da disse kan veere tegn pa en alvorlig sygdom, sasom brystkreft.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du har spgrgsmal angaende indtagelse af

Dutasterid Medical Valley.

Brug af anden medicin sammen med Dutasterid Medical Valley
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har
taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Nogle legemidler kan reagere med Dutasteride Medical Valley og gare det mere sandsynligt at
du far bivirkninger. Disse l&egemidler omfatter:

verapamil og diltiazem (til behandling af forhgjet blodtryk)

ritonavir og indinavir (til behandling af HIV)

itraconazol og ketoconazol (til behandling af svampeinfektion)
nefazodon (et antidepressivt middel)

alfa-blokkere (til behandling af forstarret prostata eller forhgjet blodtryk).
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> Tal med din lzege, hvis du tager et eller flere af disse leegemidler. Det kan vise sig
ngdvendigt at nedseette din dosis af Dutasterid Medical Valley.

Brug af Dutasteride Medical Valley sammen med mad og drikke
Du kan tage Dutasteride Medical Valley i forbindelse med et maltid, men det er ikke
ngdvendigt.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Kvinder, som er (eller kan vaere) gravide, ma ikke handtere uteette kapsler. Dutasterid
absorberes gennem huden og kan pavirke et drengebarns normale udvikling. Risikoen er stgrst i
de farste 16 uger af graviditeten.

Brug kondom under samleje. Dutasterid er blevet fundet i seed fra maend, der tager Dutasterid
Medical Valley. Hvis din partner er eller kan vere gravid, skal du undga at udsette hende for
din sed.

Dutasterid formindsker antallet af seedceller, reducerer sedcellernes bevaegelighed og meengden
af s&d, og det kan derfor nedsatte din forplantningsevne.

> Kontakt din leege, hvis en gravid kvinde er kommet i kontakt med dutasterid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dutasteride Medical Valley pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Dutasteride Medical Valley indeholder lecithin fra soja og propylenglycol
Denne medicin indeholder lecithin fra soja, som kan indeholde sojaolie. Du ma ikke bruge
Dutasterid Medical Valley, hvis du er overfglsom over for jordngdder (peanuts) eller soja.

Denne medicin indeholder 299,46 mg propylenglycolmonocaprylat i hver kapsel.

3. Sadan skal du tage Dutasterid Medical Valley

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.
Hvis du ikke tager leegemidlet regelmassigt, kan overvagningen af dine PSA-tal blive pavirket.

Den anbefalede dosis er

Den sadvanlige dosis er én kapsel (0,5 mg) én gang om dagen. Kapslerne skal indtages hele. Du
ma ikke tygge eller dbne kapslerne, da kontakt med indholdet i kapslen kan forarsage irritation
af slimhinder i mund og svalg. Kapslerne kan indtages med eller uden mad.

Dutasteride Medical Valley er beregnet til langsigtet behandling. Nogle mend oplever en tidlig
bedring i deres symptomer. For andre kan det dog vise sig ngdvendigt at tage Dutasteride
Medical Valley i 6 maneder eller mere, for det begynder at virke. Fortseet med at tage
Dutasteride Medical Valley i den periode, som er anvist af din laege.

Hvis du har taget for mange Dutasterid Medical Valley
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Dutasterid Medical Valley, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Dutasterid Medical Valley

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den
saedvanlige dosis.
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Hvis du holder op med at tage Dutasteride Medical Valley
Du ber ikke indstille behandlingen med Dutasteride Medical Valley uden forudgaende aftale
med din leege. Det kan tage op til 6 maneder eller mere, far du opnar effekt af behandlingen.

> Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner

Tegn pa allergiske reaktioner omfatter:

- hududsleat (kan forarsage klge).

- neldefeber (klgende udslat).

- heevelser pa gjenlag, ansigt, leeber, arme og ben.

> Sag straks leegehjelp, hvis du far et eller flere af disse symptomer, og indstil
behandlingen med Dutasterid Medical Valley.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- ikke i stand til at opna eller opretholde en erektion (impotens). Dette kan fortsatte, efter du
indstiller behandlingen med Dutasterid Medical Valley.

- nedsat kensdrift (libido). Dette kan fortseette, efter du indstiller behandlingen med
Dutasterid Medical Valley.

- forsinket eller udeblivende sedafgang og nedsat seedvolumen. Dette kan fortseette, efter du
indstiller behandlingen med Dutasterid Medical Valley.

- forsterrede og smme bryster (gynsekomasti).

- svimmelhed ved kombinationsbehandling med tamsulosin.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- hjertesvigt (hjertet pumper ikke blodet rundt i kroppen med den frekvens/hastighed, det
burde. Du kan opleve symptomer sasom stakandethed, sveer traethed og haevelser pa ankler
og ben).

- hartab (primeert tab af kropsbeharing) eller harvaekst.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende
data):

- Depression.

- testikelsmerter og —haevelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen eller folieblisterkortet.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Blisterpakker skal opbevares i deres ydre papemballage for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dutasteride Medical Valley indeholder
- Aktivt stof: dutasterid. Hver blgd kapsel indeholder 0,5 mg dutasterid.
- @vrige indholdsstoffer:
* inden i kapslen: propylenglycolmonocaprylat og butylhydroxytoluen.
» kapselskal: gelatine, glycerol, titandioxid (E 171), triglycerider (middelkadeleengde),
lecithin (kan indeholde sojaolie) (E322).

Udseende og pakningsstarrelser

Blagde kapsler med Dutasteride Medical Valley er aflange, blade gelatinekapsler (ca. 16,5 x 6,5
mm) i en lysegul farve fyldt med en gennemsigtig veeske. De fas i pakker (gennemsigtige triplex
(PVC-PVDC-PE)/aluminiumsblisterpakker) af 10, 30, 50, 60 og 90 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28, 236 32 Hollviken
Sverige

Fremstiller

Laboratorios LEON FARMA, SA

Poligono Industrial Navatejera

C/La Vallina, s/n -24193 Villaquilambre -Leon
SPANIEN

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 08/2024.
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