KULLANMA TALIMATI

AVODART 0,5 mg yumusak kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 0,5 mg dutasterid igerir.

e Yardimci maddeler: Kaprilik / kaprik asit monodigliseritleri, biitil hidroksitoluen (E321),
jelatin (sigirdan elde edilmistir), gliserin, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), lesitin,
orta zincirli trigliseritler

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AVODART nedir ve ne icin kullanilir?

AVODART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AVODART nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AVODART’in saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. AVODART nedir ve ne icin kullamilir?

e AVODART 5 alfa-rediiktaz enzim inhibitorleri ad1 verilen ilag grubuna aittir ve iyi huylu
prostat biiylimesi olan erkeklerde kullanilir.

e AVODART, bir yiizinde GX CE2 kodu bulunan, sari, opak, oblong yumusak jelatin
kapsiillerdir. 30 kapsiil i¢eren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

e Prostat biiylidiik¢e idrar ¢ikisinda rahatsizlik ve sik tuvalete gitme gibi idrar yollar1 sorunlari
olusabilir. Ayn1 zamanda idrar akisinin daha yavas ve daha az giiclii olmasina neden olabilir.

Tedavi edilmediginde, idrar akisimizin tamamen bloke olmasi riski vardir (akut iiriner
retansiyon). Bu durum agibiglaraktrtbbidtedavi igeneldirisy Bazi durumlarda prostat bezini almak
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azaltir, bu da prostat1 kiiciiltmeye ve semptomlar1 gidermeye yardimci olur. Bu durum akut
iiriner retansiyon riskini ve ameliyat olasiligini azaltir.

e AVODART ayni zamanda tamsulosin (biiyiimiis prostat semptomlarinin tedavisinde kullanilir)
adinda baska bir ilacla birlikte de kullanilabilir.

2. AVODART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AVODART"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Dutasteride, diger 5-alfa rediiktaz inhibitorlerine veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz kullanmayiniz.

18 yasin altindakilerde kullanilmaz.

Bu ilag kadinlarda kullanilmaz. Bu ilag sadece erkekler i¢indir.

Gebelik doneminde kullanilmaz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
AVODART, soya yag1 igerebilen soya lesitini igerir. Eger yer fistig1 veya soyaya karsi alerjiniz
varsa bu tibbi iirlinii kullanmayiniz.

Bunlardan herhangi birinin sizin i¢in gegerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza danisana
kadar AVODART kullanmayiniz

AVODART’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Karaciger hastaliginiz varsa AVODART 1n sizin i¢in uygun olup olmadigini doktorunuzla
gozden gegirin. AVODART kullanirken fazladan saglik kontrolleri yaptirmaniza gerek olabilir.

e Kadin, cocuk ve ergenler sizdiran AVODART kapsiilleri ellememelidir. Ciinkii aktif igerik
deriden emilebilir. Cildinizle herhangi bir temas olursa etkilenen bolge hemen su ve sabunla
yikanmalidir.

e Cinsel iligkisi sirasinda kondom kullaniniz. Dutasterid bu ilact kullanan erkeklerin
sperminde tespit edilmigtir. Partneriniz hamileyse veya hamile oldugunu diisiiniiyorsaniz,
dutasterid bir erkek bebegin normal gelisimini etkileyebildiginden, sperminizin partnerinize temas
etmesinden kaginmalisiniz. Dutasterid’in sperm sayisi, sperm hacmi ve sperm motilitesini
diisiirdiigli gosterilmistir. Bu iireme yeteneginizi azaltabilir.

e AVODART memelerde biiyiime ve hassasiyete neden olabilir. Eger bu durum sorun haline
gelirse veya memede kitle veya meme basinda akinti olursa, bunlar meme kanseri gibi ciddi bir
durumun belirtileri olabileceginden s6z konusu degisikliklere dair doktorunuzla goriisiin.

e Prostat kanseri riski yiiksek erkeklerle yapilan klinik bir calismada, AVODART kullanan
erkeklerde prostat kanserinin ciddi bir tiiriinlin goriilme siklifi AVODART kullanmayan
erkeklerdekine gore daha fazla bulunmustur. AVODART 1n bu prostat kanseri tiiri tizerindeki
etkisi bilinmemektedir.

e Kanimizdaki PSA (prostata 6zgii antijen) adli maddenin miktarinin Slgiilmesi i¢in bir kan
testi doktorunuzun prostat kanseri dahil olmak {izere prostat hastaliginiz olup olmadigim
anlamasina yardimci olabilf bﬂ%qmda'%mﬁﬁﬁlﬂmﬂdmﬁmrﬁ%érmde PSA bulunmasi, }arostat kanseri
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e Dutasterid ile tedavi goren erkekler, tedavilerinin sona ermesinden en az 6 ay sonrasina
kadar kan bagisinda bulunmamalidirlar. Bu 6 aylik erteleme siiresinin amaci kan nakline bagh
olarak hamile bir kadinin dutasteride maruziyetini dnlemektir.

e AVODART kullanan erkekler, tedaviye basladiktan sonra ve ardindan diizenli olarak PSA
Olgtimlerini yaptirmalidir. AVODART kullanmaniz, kaninizdaki PSA miktarin1 azaltacaktir. PSA
diizeyiniz diisiik olsa da, prostat kanseri i¢in hala risk altinda olabilirsiniz. Doktorunuz prostat
kanserini tespit etmeye yardimci olmak {izere, her seferinde test bulgularinizi karsilastirarak
PSA’y1 kullanmaya devam edebilir.

e Ilacmz1i doktorunuzun onerdigi sekilde kullanmaniz &nemlidir. Ilact diizenli olarak
almamaniz, doktorunuzun PSA degerinizi izleyerek vardigi sonuglari karistirabilir.

Eger AVODART kullanimi1 hakkinda herhangi bir sorunuz olursa doktorunuz veya eczaciniza
danisin.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

AVODART’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AVODART ag veya tok karnina alinabilir

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile olan (veya hamile olma olasiligi olan) kadinlar sizan kapsiilleri ellememelidirler.
Dutasterid deriden emilir ve bir erkek bebegin normal gelisimini etkileyebilir. Bu hamileligin ilk
16 haftasina 6zgii bir risktir.

Cinsel iligki esnasinda kondom kullaniniz. AVODART kullanan erkeklerin spermlerinde
dutasteride rastlanmigtir. Eger partneriniz hamileyse veya hamile olma olasilig1 varsa, dutasterid
bir erkek bebegin normal gelisimin etkileyebileceginden, partnerinizin sperminize maruziyetinden
kacininiz.

Eger hamile bir kadin AVODART kapsiil i¢erigiyle temas ettiyse doktorunuza daniginiz.

Erkek verimliligi
AVODART’ 1 sperm miktarini, hacmini ve hareketliligini diislirdiigii goriilmiistiir. Ancak erkek
verimliliginin AVODART tarafindan etkilendigi kesin degildir.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.
AVODART kadinlarda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

AVODART’1n ara¢ veya makine kullanma rye_tene%i_nizi etkilemesi beklenmez. Siipheleriniz varsa
Bu belge, guvenli elektrorik imza ifg imzalanmistir.
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AVODART’mn i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AVODART, soya yag igerebilen soya lesitini igerir. Eger yer fistig1 veya soyaya kars1 alerjiniz
varsa bu tibbi iirlinii kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar Avodart ile etkilesime girebilir ve yan etkilerle karsilagma olasiliinizi arttirabilir.

Bu ilaglar asagidakileri icermektedir:
— verapamil veya diltiazem (yliksek kan basinci igin)
— ritonavir veya indinavir (HIV (insan Immiin Yetmezlik Viriisii) igin)
— itrakonazol, ketokonazol (mantar enfeksiyonlari i¢in)
— nefazodon (bir antidepresan (duygudurum bozuklugunu diizelten ilaglar))
— alfa-blokerler (bliylimiis prostat veya yiiksek tansiyon i¢in)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AVODART nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

llacimz1 doktorunuzun sdyledigi sekilde almiz. Kapsiilleri nasil ve ne kadar siire almaniz gerektigi
ile ilgili slipheleriniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Genel doz giinde bir kez a¢ veya tok karnina agizdan alinan bir AVODART kapsiildiir (0,5 mg).
Kapsiiller biitiin olarak yutulmali ve ¢ignenmemeli ve agilmamalidir.

AVODART uzun siireli bir tedavidir. Baz1 erkekler semptomlarinda erken dénemde bir diizelme
fark eder. Bununla birlikte diger erkeklerin, etki gdstermeye baglamadan énce AVODART’1 6 ay
veya daha uzun bir siire almas1 gerekebilir. Doktorunuz size sdyledigi siirece AVODART’1 almaya
devam ediniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

AVODART kapsiilleri bir miktar su ile birlikte yutun. Kapsiilleri agmayin veya ¢ignemeyin.
Kapsiillerin igerigi ile temas agzinizda ve bogazinizda actya neden olabilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammi: Ozel bir kullamma gerek yoktur. Yukarida bahsedilen dozlarda
kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezIligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalargacherhangiobitdezayaitamas: gerekmemektedir.
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Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda, dutasterid kullanilmamalidir.

Eger AVODART in etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla AVODART kullandiysaniz:

Eger ¢cok fazla AVODART kapsiil aldiysaniz, doktorunuza ne yapmaniz gerektigini sorunuz veya
en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Hangi ilacit aldigimizi anlamalart i¢in ilacin
ambalajin1 da yaninizda gotiiriiniiz.

Eger AVODART dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AVODART’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bir kapsiil almay1 unuttuysaniz endiselenmeyiniz, bir sonraki dozu normalde oldugu gibi
aliniz ve ilaciniz1 6nceki gibi almaya devam ediniz. Unuttugunuz dozlar telafi etmek i¢in fazladan
kapsiil almayniz.

AVODART ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

AVODART’1 doktorunuzun tavsiye ettigi slire boyunca kullaniniz. Doktorunuz sdylemedigi siirece
AVODART almay1 birakmayiniz. Bir etki fark etmeniz icin 6 ay veya daha fazla bir siire
gerekebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi AVODART 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa AVODART"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar: 10.000 hastanin 1’inden az goériilebilir. Belirtileri asagidaki gibidir:

e Deri dokiintiileri (kasintili olabilir),

e Kabarik ve kasintili dokiintii (kurdesen)

e (G0z kapaklari, yiiz, dudaklar, kollar veya bacaklarda sisme (anjiyoddem)

e Kolaps (¢okme)

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir. Eger bu belirtilerden herhangi biri sizde
olursa hemen doktorunuzla iletisime gecin. AVODART almayi birakin.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldely, yerilerden areketicahmin sdilemivor.
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Yaygin:
e Ereksiyon olamama veya devam edememe (iktidarsizlik)*,
¢ C(Cinsel istekte azalma*
e Cinsel iliski sirasinda salinan semen miktarinda azalma gibi bosalmada zorluk*
e Meme biiylimesi veya hassasiyeti (jinekomasti)
e Tamsulosin ile birlikte alindiginda sersemlik

" Bu durum Avodart almay1 biraktiktan sonra da devam edebilir.

Yaygin olmayan:

e Kalp yetmezligi (kalp, kan1 viicuda pompalamakta daha etkisiz hale gelir. Nefes darligi,
asir1  yorgunluk ve ayak bileklerinizde ve bacaklariniza sisme gibi semptomlar
yasayabilirsiniz)

e Kellesme (0zellikle viicut tiiylerinin dokiilmesi) veya killanma

Bilinmiyor:

e Depresyon (ruhsal ¢okiintii)
o Testislerde agr1 ve sisme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)‘ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AVODART’1n Saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AVODART"1 kullanmayiniz.

Eger kullanmayacagimiz AVODART kapsiilleriniz varsa, onlart evde kullandiginiz ¢ope veya atik
suyuna atmayiniz. Ilaglarmizi nasil imha edeceginizi eczaciniza danisabilirsiniz. Bu cevreyi
korumaniza yardimeci olacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ruhsat sahibi:  GlaxoSmithKline Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.

Levent/ISTANBUL
Uretim yeri: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polonya
Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmigstir.
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