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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Dutrys 0,5 mg
méikké kapsuly

dutasterid

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dutrys a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Dutrys
Ako uzivat’ Dutrys

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dutrys

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Dutrys a na ¢o sa pouziva

Dutrys sa pouziva na lieCbu muzov, ktori maji zva¢Senu prostatu (benigna hyperplazia prostaty) —
nerakovinové zvacsenie predstojnej zl'azy (prostaty), ktoré je spdsobené priliSnou tvorbou horménu
nazyvaného dihydrotestosteron.

Liecivo v tomto lieku je dutasterid. Dutasterid patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory 5-alfa-
reduktazy.

Ked’ sa prostata zvacsuje, moze to viest’ k problémom s mocenim, ako je stazené mocenie a CastejSia potreba
ist’' na toaletu. Moze to sposobit’ aj pomalsi a slabsi prad mocu. Ak sa tento stav nelieci, existuje riziko
uplného zablokovania prietoku moc¢u (akutna retencia moc¢u). V takomto pripade je potrebnd okamzita
liecba. V niektorych situdciach je nevyhnutny chirurgicky zakrok, pomocou ktorého sa predstojna zl'aza
odstrani alebo sa zmensi jej vel'kost. Dutrys znizuje tvorbu dihydrotestosteronu, ¢im pomaha zmensit’
zvacsenu prostatu a zmiernit’ priznaky. V dosledku toho sa znizi riziko akutnej retencie (zadrzania) mocu a
potreba chirurgického zakroku.

Dutrys sa moze pouzivat’ aj s inym liekom nazyvanym tamsulozin (pouziva sa na lieCbu priznakov zvécsenej
prostaty).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dutrys

Neuzivajte Dutrys

- ak ste alergicky na dutasterid, iné inhibitory 5-alfa-reduktazy, soju, arasidy alebo ktorukolI'vek
z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate zavazné ochorenie pecene.
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Ak si myslite, ze sa vas nie¢o z uvedeného tyka, neuzivajte tento liek, pokial’ sa o tom neporadite so svojim
lekarom.

Tento liek je len pre muzov. Zeny, deti a dospievajuci ho nesmu uzivat'.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Dutrys, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- V niektorych klinickych $tadiach sa u pacientov, ktori uzivali dutasterid a d’alsi liek nazyvany alfa-
blokator, ako tamsulozin zistil ¢astejs$i vyskyt srdcového zlyhania ako u pacientov, ktori uzivali iba
dutasterid alebo iba alfa-blokator. Srdcové zlyhanie znamena, Ze srdce neprecerpava krv tak dobre,
ako by malo.

- Uistite sa, ze vas lekar vie o vasich tazkostiach s pecenou. Ak ste mali akékol'vek ochorenie
postihujlice vasu pecen, mozno bude potrebné, aby ste pocas uzivania dutasteridu absolvovali d’alSie
vySsetrenia.

- Zeny, deti a dospievajiici nesmt manipulovat’ s presakujucimi kapsulami Dutrysu, pretoze lietivo sa
moze vstrebat’ cez kozu. Ak dojde ku kontaktu s kozou, postihnutu oblast’ okamzite umyte mydlom a
vodou.

- Pri pohlavnom styku pouzivajte prezervativ. Dutasterid bol zisteny v spermiach muzov, ktori uzivali
Dutrys. Ak je vasa partnerka tehotna alebo ak moze byt tehotna, musite zabranit’ tomu, aby bola
vystavena vasim spermiam, pretoze dutasterid méze ovplyvnit’ normalny vyvoj dietat’a muzského
pohlavia. Dokazalo sa, Ze dutasterid znizuje pocet spermii, objem spermy a pohyblivost’ spermii. Tieto
zmeny mozu znizit’ vasu plodnost’.

- Dutrys ovplyviiuje krvny test na PSA (prostaticky Specificky antigén), ktory sa v niektorych pripadoch
pouziva na zistenie naddoru prostaty. Vas lekar si musi byt vedomy tohto ucinku a este vzdy ho moze
pouzit’ na zistenie nadoru prostaty. Ak vam robia krvné testy na PSA, povedzte svojmu lekarovi, ze
uzivate Dutrys. U muzov, ktori uzivaju Dutrys, sa musia pravidelne robit’ krvné skusky na PSA.

- V klinickej $tadii s muzmi, ktori mali zvysené riziko vzniku rakoviny prostaty, sa u muzov
uzivajucich Dutrys zistil Castejsi vyskyt zavaznej formy rakoviny prostaty ako u muzov, ktori
neuzivali Dutrys. Vplyv Dutrysu na tuto zavazni formu rakoviny prostaty nie je jasny.

- Dutrys modze sposobit’ zvacsenie a bolestivost’ prsnikov. Ak to pre vas za¢ne byt obtiazne, alebo ak
spozorujete hrcky v prsniku alebo vytok z bradaviek, musite sa o tychto zmenéch porozpravat’ so
svojim lekdrom, pretoZze modzu byt priznakmi zdvazného stavu, ako je rakovina prsnika.

Ak mate akékol'vek otazky o uzivani Dutrysu, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Tento liek je len pre muzov. Zeny, deti a dospievajuci sa maji vyhnit' kontaktu s presakujucimi kapsulami.

Iné lieky a Dutrys
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu reagovat’ s Dutrysom a mozu zvysit’ pravdepodobnost’ vedlajsich uc¢inkov. Medzi ne
patria:

- verapamil alebo diltiazem (na lieCbu vysokého krvného tlaku);

- ritonavir alebo indinavir (proti HIV);

- itrakonazol alebo ketakonazol (proti plestiovym infekciam);

- nefazodon (antidepresivum);

- alfa-blokatory (na liecbu zvécsenej prostaty alebo vysokého krvného tlaku).

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektoré z vyssie uvedenych lickov. Je mozné, Ze vasu davku lieku
Dutrys bude potrebné znizit'.

Dutrys a jedlo a napoje
Dutrys sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Zeny, ktoré st tehotné (alebo ktoré mozu byt tehotné) nesmt manipulovat’ s presakujicimi kapsulami.
Dutasterid sa absorbuje cez koZzu a mdze narusit’ normalny vyvin dietat’a muzského pohlavia. Toto riziko
existuje hlavne v priebehu prvych 16 tyzdnov tehotenstva.

Pri pohlavnom styku pouzivajte prezervativ. Dutasterid bol zisteny v spermiach muzov, ktori uzivali Dutrys.
Ak je vasa partnerka tehotna alebo ak méze byt tehotna, musite zabranit’ tomu, aby bola vystavena vasim
spermiam.

Dokazalo sa, Ze Dutrys znizuje pocet spermii, objem spermy a pohyblivost’ spermii. Preto sa moze znizit’
plodnost’ muzov.

Ak sa tehotna Zena dostane do styku s dutasteridom, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecbe Dutrysom sa nepredpokladéd ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Dutrys obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje 299,46 mg propylénglykolu v jednej mikkej kapsule.

3. Ako uzZivat’ Dutrys

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.
Ak ho nebudete pravidelne uzivat, méze to ovplyvnit sledovanie vaSich hladin PSA.

Odporucana davka

Odporucana davka je jedna kapsula (0,5 mg) uzita raz denne. Kapsulu prehltnite celt a zapite vodou.
Kapsula sa nesmie hryzt’ alebo otvarat. Kontakt s obsahom kapsuly moze sposobit’ bolest’ ust alebo hrdla.
Kapsuly sa m6zu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Liecba liekom Dutrys je dlhodoba. Niektori muzi spozoruju rychle zlepSenie svojich priznakov. Ini vSak
musia uzivat’ Dutrys az 6 mesiacov alebo dlhsie, kym pocitia nejaky ucinok. Uzivajte Dutrys tak dlho, ako
vam povedal vas lekar.

Porucha funkcie pecene

Ak mate problémy s pecenou (mierne az stredne zavazné) povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Pouzitie Dutrysu sa neodporuca u pacientov so zavaznym ochorenim pecene (pozri Cast’ ,,NeuZivajte
Dutrys®).

Ak uZijete viac Dutrysu, ako mate
Ak uzijete privela kapsul Dutrysu, musite sa poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Dutrys

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite vaSu nasledujicu davku vo
zvyCajnom Case.

AK prestanete uzivat’ Dutrys

Neprestanite uzivat’ Dutrys bez toho, aby ste najprv hovorili so svojim lekdrom. Mo6ze trvat’ az 6 mesiacov

alebo dlhsie, kym zaznamenate nejaky ti¢inok.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Alergické reakcie
Priznaky alergickych reakcii mézu zahtnat:

. koznu vyrazku (ktora méze svrbiet)
. zihl'avku (podobnu popthleniu zihl'avou)
. opuchy o¢nych viecok, tvare, pier, ruk alebo noh.

Ak sa u vés vyskytne niektory z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekara a prestafite Dutrys uzivat'.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 muZov):

. neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu (impotencia); tento stav mdze pretrvavat’ aj po ukonceni
uzivania Dutrysu

. znizeny zaujem o sex (/ibido); moze pretrvavat’ aj po ukonceni uzivania Dutrysu

. tazkosti s ejakulaciou; napriklad znizeny objem spermy uvol'nenej pocas pohlavného styku, o moze
pretrvavat’ po ukonceni uzivania Dutrysu

. zviacsenie alebo citlivost’ prsnikov (gynekomastia)

. zavrat pri uzivani s tamsulozinom.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 muzov):

. zlyhanie srdca (srdce za¢ne menej efektivne precerpavat’ krv do vSetkych ¢asti tela. Mozu sa dostavit’
priznaky, ako napriklad dychavi¢nost’, extrémna unava a opuch ¢lenkov a noh).
. strata vlasov (obvykle ochlpenia tela) alebo nadmerny rast vlasov.

VedPajsie ucinky s neznamou frekvenciou (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov):
. depresia
. bolest’ a opuch vo vasich semennikoch.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie i€inky mozete
ohlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ti¢inkov mdzete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dutrys

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dutrys obsahuje

- Liecivo je dutasterid. Kazda makka kapsula obsahuje 0,5 mg dutasteridu.

- Dalsie zlozky st: propylénglykol-monokaprylat typu II a butylhydroxytoluén (E321) v obsahu kapsul
a zelatina, glycerol a oxid titanicity (E171) v obale kapsul. Pozri ¢ast’ 2 ,,Dutrys obsahuje
propylénglykol®.

Ako vyzera Dutrys a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dutrys mékké kapsuly su podlhovasté Zelatinové kapsuly (priblizne 16,5 x 6,5 mm) svetlozltej farby,
naplnené ¢irou tekutinou.

Dutrys je dostupny v Skatulkach s 10, 30, 50, 60 alebo 90 mékkymi kapsulami v nepriehl'adnom trojitom
(PVC-PE-PVDC)/hlinikovom blistri.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia

LABORATIORIOS LEON FARMA, SA
Poligono Industrial Navatejera

C/la Vallina s/n, VILLAQUILAMBRE-Le6n
24193 Navatejera (Leon)

Spanielsko

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

8501 Novo mesto
Slovinsko

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven
Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky $tat Nizov lieku

Dansko, Slovenska republika | Dutrys 0,5 mg

Nemecko Dutascar 0,5 mg Weichkapseln

Spanielsko Dutasterida Krka 0,5 mg capsulas blandas EFG
Francuzsko Dutastéride Krka 0,5 mg capsule molle
Taliansko Dutasteride Krka

Litva Dortilla 0,5 mg minkstosios kapsulés

Pol’sko Dutrys

Rumunsko Dutrys 0,5 mg capsule moi

Slovinsko Dortilla 0,5 mg mehke kapsule

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
www.suk].sk.


https://www.sukl.sk/

