Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Dutasteride ratiopharm 0,5 mg pehmeit kapselit
dutasteridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Dutasteride ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Dutasteride ratiopharmia
Miten Dutasteride ratiopharm -kapseleita kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dutasteride ratiopharmin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Dutasteride ratiopharm on ja mihin siti kiytetian

Dutasteride ratiopharmin vaikuttava aine on dutasteridi. Dutasteridi kuuluu ns. 5-alfareduktaasin
estéjiin.

Dutasteride ratiopharm on tarkoitettu kaytettédviksi suurentuneen eturauhasen (eturauhasen
hyvinlaatuisen liikakasvun) hoitoon miehille. Tama liikakasvu ei ole syOpaa, ja sen aiheuttajana on
liian suuri dihydrotestosteronihormonin mééra elimistdssa.

Eturauhasen liikakasvun seurauksena voi aiheutua virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisen
vaikeutumista ja tihentynyttd tarvetta kiydd WC:ssi. Liikakasvu voi johtaa hidastuneeseen ja tavallista
heikompaan virtsasuihkuun. Jos tdma tila jétetdéin hoitamatta, on olemassa riski, ettd virtsan virtaus
loppuu kokonaan (syntyy ns. akuutti virtsaumpi). Tdma on puolestaan tila, joka vaatii vilitonta hoitoa.
Joissakin tapauksissa suurentuneen eturauhasen leikkaus on valttdiméton. Leikkauksessa eturauhanen
joko poistetaan tai sen kokoa pienennetdén. Dutasteride ratiopharm véhentdd dihydrotestosteronin
tuotantoa, miké auttaa pienentiméin eturauhasen kokoa ja lievittimadn oireita. Tdma vihentdd akuutin
virtsaummen riskié ja leikkaustarvetta.

Dutasteride ratiopharm -l4ékettd voidaan myo0s kayttdd yhdessa toisen, tamsulosiiniksi kutsutun
ladkeaineen kanssa (titdkin ladkeainetta kdytetddn suurentuneen eturauhasen aiheuttamien oireiden
lievittdmiseen).

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Dutasteride ratiopharmia

Ali ota Dutasteride ratiopharm —kapseleita

- jos olet allerginen dutasteridille, muille 5-alfareduktaasin estéjille tai Dutasteride ratiopharmin
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on jokin vaikea maksasairaus.

=>» Jos luulet jonkin edelld mainituista koskevan sinua, dld kéyta tatd ladkettd ennen kuin olet
keskustellut 144kérin kanssa.



Tamai ladke on tarkoitettu vain miehille. Naiset, lapset ja nuoret eivit saa ottaa sit.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Dutasteride ratiopharmia.

- Kerro lidédkirille kaikista mahdollisista maksaongelmistasi ennen kuin aloitat tiimén
lasikkeen kidyton. Jos sinulla on ollut jokin maksasairaus, sinulle tdytyy mahdollisesti tehdi
joitakin lisdtutkimuksia Dutasteride ratiopharm -hoidon aikana.

- Naiset, lapset ja nuoret eivit saa kisitelld vuotavia Dutasteride ratiopharm -kapseleita, silla
ladkkeen vaikuttava aine voi imeytya verenkiertoon ihon kautta. Jos ladkettd joutuu kosketuksiin
ihon kanssa, pese heti huolellisesti kyseinen ihoalue vedelld ja saippualla.

- Kiyti kondomia yhdynniin aikana. Dutasteridia on todettu dutasteridia siséltavaa ladkettd
kayttdvien miesten siemennesteesti. Jos partnerisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on
viltettdvé altistamasta hintd siemennesteellesi, sillé dutasteridi saattaa vaikuttaa poikasikididen
normaaliin kehitykseen. Dutasteridin on havaittu vahentévén siittididen mééraé, siemennesteen

- Dutasteride ratiopharm vaikuttaa verindytteestd mitattavaan PSA-arvoon (ns.
prostataspesifinen antigeeni). PSA-arvoa kaytetadn joskus eturauhassydvin toteamiseen.
Laakéri on tietoinen téstd vaikutuksesta ja voi siten edelleen kiyttda titd verikoetta apunaan
eturauhassyovin seulontakokeissa. Jos olet menossa PSA-kokeeseen, varmistu siité, ettd
tutkimuksen maarannyt 1adkari on tietoinen Dutasteride ratiopharm -hoidostasi. Dutasteride
ratiopharm -hoitoa saavien potilaiden PSA-arvoa on tutkittava siinnéllisin vilein.

- Kliinisessa tutkimuksessa, joka suoritettiin tavallista suuremman eturauhassydpariskin
omaavilla miespotilailla, todettiin vakava-asteista eturauhassyopia useammin dutasteridia
kayttaneilld miehilld kuin miehilld, jotka eivét olleet kiyttdneet dutasteridia. Dutasteridin
mahdollista vaikutusta téllaisen vakava-asteisen eturauhassyovén syntyyn ei tunneta.

- Dutasteride ratiopharm -hoito voi aiheuttaa rintarauhasten suurentumista ja rintojen
arkuutta. Jos timi vaivaa sinua erityisesti, tai jos huomaat jonkin kyhmyn rinnassasi tai
néinnieritetti, keskustele asiasta lddkarin kanssa, silld oireet saattavat olla merkkeja
vakavammasta tilasta, kuten rintasyovéasta.

= Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla on jotain kysyttavia
Dutasteride ratiopharmin kaytosta.

Mielialan muutokset ja masennus

Masentunutta mielialaa, masennusta ja harvemmissa tapauksissa itsemurha-ajatuksia on raportoitu
potilailla, jotka ovat saaneet suun kautta toista samaan terapeuttiseen ryhméén (5-alfareduktaasin
estdjd) kuuluvaa ladkettd. Jos sinulla esiintyy mitd tahansa niistd oireista ota yhteyttéd ladkariin
saadaksesi lisdohjeita.

Muut ldsikevalmisteet ja Dutasteride ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Joillakin ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Dutasteride ratiopharmin kanssa, ja ne voivat liséitd
haittavaikutusten riskid. Téllaisia ladkkeitd ovat:

- verapamiili ja diltiatseemi (verenpainelddkkeitd)

- ritonaviiri ja indinaviiri (HIV:n hoitoon)

- itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sienitulehdusten hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd)

- nefatsodoni (masennusliédke)

- alfasalpaajat (eturauhasen liikakasvun tai kohonneen verenpaineen hoitoon).

= Kerro lddkarille, jos kiytét jotain ndistd ladkkeistd. Dutasteride ratiopharmin annosta taytyy
mahdollisesti pienentda.

Dutasteride ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Dutasteride ratiopharm -kapselit voi ottaa sekd ruokailun yhteydessa ettd ilman ateriaa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys



Raskaana (tai mahdollisesti raskaana) olevat naiset eivit saa kisitelld vuotavia kapseleita.
Dutasteridi imeytyy ihon lépi ja voi vaikuttaa poikasikididen normaalin kehitykseen. Tdma riski on
suurimmillaan raskauden ensimmaisten 16 viikon aikana.

Kiyti kondomia yhdynnén aikana. Dutasteridia on todettu Dutasteride ratiopharm -laékitysti
kayttdvien miesten siemennesteesti. Jos partnerisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on véltettidva
altistamasta héntd siemennesteellesi.

hedelmaillisyytta.
=> Kysy neuvoa laikirilta, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin dutasteridin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
On epiatodennikoisti, ettd Dutasteride ratiopharm vaikuttaisi ajokykyysi tai kykyysi kiyttda koneita.

3. Miten Dutasteride ratiopharm -kapseleita kiiytetiin

Kayta tita 1adkettd juuri siten kuin ladkéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Jos et
ota ladkettd sdénnollisesti, tdlld voi olla vaikutusta PSA-arvoosi ja sen asianmukaiseen seurantaan.
Tarkista ohjeet 14dkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi kapseli (eli 0,5 mg) kerran vuorokaudessa. Niele kapseli kokonaisena
veden kera. Ald pureskele dléka avaa kapselia. Jos kapselin siséltod padsee kosketuksiin suusi tai
nielusi limakalvojen kanssa, se voi aiheuttaa arsytysta.

Dutasteride ratiopharm -l4ékitys on pitkéaikaishoito. Joissakin tapauksissa miehet huomaavat
oireidensa lievittyvin jo varhain, mutta toiset saattavat tarvita jopa kuuden kuukauden tai titidkin
pidemmaén hoidon ennen kuin huomaavat mitdin vaikutuksia hoidosta. Jatka Dutasteride ratiopharm -
hoitoasi niin kauan kuin ladkéri maaras.

Jos otat enemmiin Dutasteride ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dutasteride ratiopharm -kapselin
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota vain seuraava annos
normaaliin aikaan.

Ali lopeta Dutasteride ratiopharm -lisikkeen kiyttéd ilman neuvoa

Al keskeytd Dutasteride ratiopharm -1aékitystisi keskustelematta ensin asiasta ladkarin kanssa. Voi
kulua jopa 6 kuukautta tai enemmén ennen kuin huomaat mitéén vaikutuksia hoidosta.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Allerginen reaktio

Allergisen reaktion merkkejé voivat olla esim.
- ihottuma (mahdollisesti kutinan kera)



- nokkosihottuma (nokkosrokko)
- silmiluomien, kasvojen, huulten, kiisivarsien tai jalkojen turvotus.

=> Ota heti yhteys liddkériin, jos saat jonkin edelld mainituista oireista ja lopeta Dutasteride
ratiopharmin kiytto.

Yleiset: enintddn 1 ladkkeen kayttijalla 10:sta

- kyvyttdmyys saavuttaa tai yllépitda erektio (impotenssi), joka voi jatkua Dutasteride ratiopharm
—hoidon lopettamisen jélkeen

- heikentynyt sukupuolivietti (libido), joka voi jatkua Dutasteride ratiopharm —hoidon
lopettamisen jilkeen

- ejakulaatiovaikeudet, kuten seksin aikana vapautuneen siemennesteen médrian viheneminen,
joka voi jatkua Dutasteride ratiopharm —hoidon lopettamisen jalkeen

- rintojen suureneminen tai arkuus (gynekomastia)

- huimaus, kun l4ékettd kiytetddn yhdessd tamsulosiinin kanssa

Melko harvinaiset: enintdin 1 ladkkeen kayttdjalla 100:sta

- syddmen vajaatoiminta (heikentynyt syddmen kyky pumpata verta ympéri kehoa, jolloin saatat
kokea esim. hengenahdistusta, darimmaéista vasymysti sekd nilkkojesi ja jalkojesi turvotusta)

- hiusten/ihokarvojen (useimmiten vartalolta) 18hto tai lisddntynyttd karvan kasvua

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- masennus
- kivesten kipu ja turvotus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,

joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Dutasteride ratiopharmin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimairin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sdilyta alle 30 °C. Séilyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiiytd titi 14dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia ldikevalmisteen ulkonédssi.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Miti Dutasteride ratiopharm sisaltii



- Vaikuttava aine on dutasteridi. Jokainen pehmed kapseli siséltdd 0,5 mg dutasteridia.

- Muut aineet kapselissa ovat butyylihydroksitolueeni (E 321), glyserolimonokaprylokapraatti,
keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit ja puhdistettu vesi.
Kapselin kuori siséltdd liivatetta (160 Bloom), glyserolia (E 422), titaanidioksidia (E 171) ja
keltaista rautaoksidia (E 172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dutasteride ratiopharm 0,5 mg pehmeét kapselit (kapselikoko: 6) ovat pitkulaiset, keltaiset ja
lapindkymattdmadt, ja niissd on varitdntd tai hieman kellertdvas, 6lymaéista nestettd tai pehmedi
massaa. Kapseleissa ei ole painettuja merkintgja.

Kapseleita on saatavana ldpipainolevyissd 10, 28, 30, 50, 60, 90 ja 100 kappaleen pahvikoteloissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan haltija:

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistajat:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Unkari

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Alankomaat

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305, 74770 Opava-Komarov
Tsekki

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3, 89143 Blaubeuren
Saksa

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.8.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dutasteride ratiopharm 0,5 mg mjuka kapslar
dutasterid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dutasteride ratiopharm ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Dutasteride ratiopharm
Hur du anvénder Dutasteride ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Dutasteride ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dutasteride ratiopharm ér och vad det anvénds for

Den aktiva substansen i Dutasteride ratiopharm heter dutasterid. Dutasterid tillhor en grupp ldkemedel
som kallas 5-alfareduktashdmmare.

Dutasteride ratiopharm anvénds for att behandla forstorad prostata (s.k. benign prostatahyperplasi) hos
maén. Denna tillvaxt &r inte av cancertyp, och forstoringen orsakas av en overproduktion av ett hormon
som kallas dihydrotestosteron.

Da prostatan Okar i storlek kan detta leda till problem med urineringen, sisom svarighet att borja kissa
och ett behov av att gé pa toa oftare. Forstoringen kan ocksé gora att urinflodet blir langsammare eller
mindre kraftfullt. Om detta tillstand inte behandlas, finns det en risk for att urinflodet blockeras helt
(s.k. akut urinstimma). Detta tillstand kréver i sin tur omedelbar behandling. I vissa situationer &r det
nddvandigt att operera for att ta bort prostatan eller minska dess storlek. Dutasteride ratiopharm
minskar produktionen av dihydrotestosteron i kroppen, vilket medfor att prostatan krymper och
symtomen lindras. Detta medfor att risken for akut urinstimma och behovet av kirurgisk behandling
minskar.

Dutasteride ratiopharm kan ocksa anvindas tillsammans med ett annat likemedel som kallas for
tamsulosin (och som @ven det anvinds for behandling av de symtom en forstorad prostata orsakar).

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Dutasteride ratiopharm

Anvind inte Dutasteride ratiopharm

- om du ar allergisk mot dutasterid, ndgon annan 5-alfareduktashdmmare
eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har nagon allvarlig leversjukdom.



= Om du tror att ndgot av de ovanndmnda kan gélla i ditt fall, anvéind inte detta likemedel innan
du har diskuterat med din likare.

Detta likemedel dr endast avsett for mén. Kvinnor, barn och ungdomar far inte ta det.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Dutasteride ratiopharm.

- Kom ihag att informera liikaren om eventuella leverproblem innan du bérjar ta denna
medicin. Om du har haft ndgon leversjukdom kan du behova vissa extrakontroller under
behandlingen med Dutasteride ratiopharm.

- Kvinnor, barn och ungdomar fér inte handskas med lackande Dutasteride ratiopharm-kapslar,
eftersom den aktiva substansen kan sugas upp via huden. I hindelse av hudkontakt ska det
omrade som exponerats omedelbart noga tvittas av med tval och vatten.

- Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har konstaterats i sddesvétskan hos min som anvént
lakemedel med dutasterid. Om din partner &r eller kan tdnkas vara gravid, méste du undvika att
exponera henne for din sddesvitska, eftersom dutasterid kan ha en negativ inverkan pa den
normala utvecklingen hos pojkfoster. Dutasterid har visat sig minska méngden spermier,
sddesvitskans miangd och spermiernas rorlighet. Likemedlet kan darfor forsdmra fertiliteten.

- Dutasterid ratiopharm inverkar pa blodtest for PSA (prostataspecifikt antigen), vilket ibland
anvénds for att pavisa prostatacancer. Lakaren kénner till denna inverkan, och kan darfor &nda
anvinda detta test for kontroll av eventuell forekomst av prostatacancer. Om du ordineras ett
PSA-test, bor du se till att 1ikaren som ordinerar provet vet att du behandlas med Dutasteride
ratiopharm. Mén som anvéinder Dutasteride ratiopharm ska fa sitt PSA-virde testat
regelbundet.

- I en klinisk prévning hos mén med 6kad risk for prostatacancer konstaterades att mén som
behandlades med dutasterid oftare fick prostatacancer av en higre grad dn de mén som inte
anvande dutasterid. Dutasterids eventuella inverkan pa uppkomsten av allvarlig prostatacancer
ar inte klarlagd.

- Dutasteride ratiopharm kan orsaka brostforstoring och 6mma brést. Om detta besvirar dig
speciellt mycket eller om du observerar nigon knél i brostet eller brostsekret ska du kontakta
lakare, eftersom dessa forandringar kan vara tecken pa négot allvarligare, som t.ex. brostcancer.

= Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du har nagra fragor géllande din behandling med
Dutasteride ratiopharm.

Humdorsvingningar och depression

Nedstamdhet, depression och mindre ofta, sjalvmordstankar, har rapporterats hos patienter som tar ett
annat lakemedel fran samma terapeutiska klass (5-alfa-reduktashdmmare) via munnen. Om néagot av
dessa symtom uppstar, kontakta din lékare for medicinsk radgivning sa snart som mgjligt.

Andra liikemedel och Dutasteride ratiopharm

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Vissa ldkemedel kan interagera med Dutasteride ratiopharm och 6ka risken for biverkningar.
Sadana ldkemedel &r bl.a.

- verapamil och diltiazem (mot hogt blodtryck)

- ritonavir och indinavir (fér behandling av HIV)

- intrakonazol och ketokonazol (svampldkemedel)

- nefazodon (antidepressivt lakemedel)

- alfablockerare (for behandling av forstorad prostata eller forhojt blodtryck).

=>» Tala om for din ldkare om du tar ndgot av dessa lidkemedel. Din dos av Dutasteride ratiopharm
kan behova sénkas.

Dutasteride ratiopharm med mat och dryck
Dutasteride ratiopharm kan tas savél med som utan mat.



Graviditet, amning och fertilitet

Kvinnor som ér (eller eventuellt kan vara) gravida far inte hantera lackande kapslar. Dutasterid
sugs upp via huden och kan inverka pa den normala utvecklingen hos pojkfoster. Denna risk &r
speciellt stor under de 16 forsta graviditetsveckorna.

Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har konstaterats i sddesvétskan hos min som behandlats med
Dutasteride ratiopharm. Om din partner dr eller kan ténkas vara gravid, maste du undvika att exponera
henne for din sédesvétska.

Dutasteride ratiopharm har visat sig minska miangden spermier, sddesvétskans méngd och spermiernas
rorlighet. Behandlingen kan darfor forsdmra fertiliteten hos mén.

=> Radfraga likare om en gravid kvinna kommit i kontakt med dutasterid.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det ar inte troligt att Dutasteride ratiopharm har ndgon inverkan pa din korformaga eller formaga att
anvinda maskiner.

3. Hur du anviinder Dutasteride ratiopharm

Anvind alltid Dutasteride ratiopharm enligt 14karens eller apotekspersonalens anvisningar. Om du inte
tar Dutasteride ratiopharm regelbundet, kan detta inverka pé ditt PSA-véirde och dess uppfoljning.
Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér en kapsel (0,5 mg) en gang dagligen. Svilj kapseln hel tillsammans med
vatten. Tugga inte pa kapslarna och 6ppna dem inte heller. Om kapselinnehéllet kommer i kontakt
med munnens eller svalgets slemhinnor kan det orsaka irritation.

Dutasteride ratiopharm &r avsett som langtidsbehandling. Vissa mén observerar symtomlindring redan
inom en kort tid efter att behandlingen paborjats, men for andra kan det krdvas upp till 6 manader eller
mer av behandling innan resultat borjar ses. Fortsitt ta Dutasteride ratiopharm sa ldnge lékaren
ordinerar dig detta.

Om du har tagit for stor mingd av Dutasteride ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd Dutasteride ratiopharm eller om till exempel ett barn fétt i sig
lakemedlet av misstag kontakta alltid ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147
111) for bedomning av risken samt radgivning.

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

Sluta inte att ta Dutasteride ratiopharm utan radgivning
Sluta inte ta Dutasteride ratiopharm utan att forst diskutera med ldkare. Det kan drdja upp till

6 manader eller mer innan du observerar vilken inverkan behandlingen har.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta 1dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Allergisk reaktion
Tecken pa allergiska reaktioner kan t.ex. vara
- hudutslag (mojligen med kléda)



urtikaria (ndsselutslag)
- svullnad av 6gonlock, ansikte, lippar, armar eller ben

=> Kontakta din likare omedelbart om du far ndgot av dessa symtom och sluta att anviinda
Dutasteride ratiopharm.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 anvdndare av 10

- oformaga att uppna eller uppritthélla erektion (impotens), som kan fortsétta efter att Dutasteride
ratiopharm behandlingen har avslutats

- sankt sexuell lust (libido), som kan fortsétta efter att Dutasteride ratiopharm behandlingen har
avslutats

- ejakulationsproblem, sdsom minskning av méngden sédesvétska, som frigdrs i samband med
sex. Detta kan fortsétta efter att Dutasteride ratiopharm behandlingen har avslutats.

- brostforstoring eller dmma brost (gynekomasti)

- svindel da dutasterid tas tillsammans med tamsulosin

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 100

- hjartsvikt (hjartats formaga att pumpa runt blod i kroppen férsvagas och du kan fa symtom som
andndd, extrem trotthet och svullna vrister eller ben)

- haravfall (géller oftast kroppsbehéringen) eller -tillvéxt

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas frén tillgdnglig data
- depression
- smaérta eller svullnad i testiklarna

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
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 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sidkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrédet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Dutasteride ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterskivan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel om synliga forsdmringar existerar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
- Den aktiva substansen ér dutasterid. Varje mjuka kapsel innehaller 0,5 mg dutasterid.
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- Ovriga innehallsdmnen i kapseln #r butylhydroxitoluen (E 321), glycerolmonokaprylokaprat,
medellankedjiga triglycerider och renat vatten.
Kapselskalet innehaller gelatin (160 Bloom), glycerol (E 422), titandioxid (E 171) och gul
jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dutasteride ratiopharm 0,5 mg mjuka kapslar (kapselstorlek: 6) ar gula, avlanga, ogenomskinliga
kapslar fyllda med en farglos eller litt gulskiftande, oljeartad vétska eller mjuk massa. Kapslarna ar
inte mirkta med nagon text eller symboler.

Kapslarna finns att fa i blisterskivor i kartongfoérpackningar pa 10, 28, 30, 50, 60, 90 eller 100 stycken.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Ungern

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Nederldnderna

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305, 74770 Opava-Komarov
Tjeckien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralle 3, 89143 Blaubeuren
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 28.8.2025.
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