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Pribalova informace: informace pro pacienta

Dutasterid Aristo 0,5 mg mékké tobolky
dutasteridum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pfipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dtleZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |lékare nebo |ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

- atoitehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink(, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci

Co je pripravek Dutasterid Aristo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete p¥ipravek Dutasterid Aristo uZivat
Jak se ptipravek Dutasterid Aristo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dutasterid Aristo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnpeE

1. Coje pfipravek Dutasterid Aristo a k cemu se pouziva
Lécivou latkou je dutasterid. Ten patfi do skupiny pripravk( nazyvanych inhibitory 5-alfa-reduktazy.

Dutasterid Aristo se pouZiva k |é¢bé muzl se zvétSenou prostatou (benigni hyperplazii prostaty, BHP),

vrve

nadmérného mnoZstvi hormonu zvaného dihydrotestosteron.

ZvétSovani prostaty muze vést k problém(m s mocenim, jako jsou obtiZe pfi moceni a Castéjsi potieba
navstévy toalety. MUzZe také zpUsobit, Ze proud moci je pomalejsi a slabsi. Je-li nelécené, existuje riziko,
Ze dojde k uplnému zablokovani proudu moci (akutni retence moci). Tento stav pak vyZaduje okamzitou
[écbu. V nékterych pripadech je zapotiebi chirurgické odstranéni nebo zmenseni velikosti prostaty.
Dutasterid sniZuje tvorbu dihydrotestosteronu, coZz napomaha ke zmenseni prostaty a zmirnéni obtizi.
Riziko akutni retence moci a nutnosti chirurgické lécby je tak snizeno.

Dutasterid Aristo se mlZe uZivat s jinym pripravkem, ktery se nazyva tamsulosin (pouzivany k |écbé
priznakll spojenych se zvétSenim prostaty).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Dutasterid Aristo uZivat
NEUZIVEJTE pfipravek Dutasterid Aristo:
- jestlize jste alergicky na dutasterid, jiné inhibitory 5-alfa-reduktazy, séju, arasidy nebo na
kteroukoli dalsi sloZzku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- mate-li zavainé onemocnéni jater.

Pokud si myslite, Ze se Vas néco z toho tyka, neuzivejte tento pripravek bez porady se svym lékarem.



Tento pfipravek je uréen pouze muzlim. Zeny, déti a dospivajici jej nesmi uZivat.

Upozornéni a opatieni
Pfed uzitim pripravku Dutasterid Aristo se poradte se svym |lékafem.

Ujistéte se, ze Vas lékaf vi o jakémkoli onemocnéni jater. Jestlize jste prodélal néjaké
onemocnéni jater, béhem uzivani ptipravku Dutasterid Aristo budou mozna nutna dalsi kontrolni
vysSetreni.

Zeny, déti a dospivajici se musi vyhnout kontaktu s poru$enym prosakujicim povrchem tobolek
pripravku Dutasterid Aristo, jelikoz |éCiva latka se mlzZe vstiebavat klzi. Doslo-li ke kontaktu s klZi,
tuto oblast musite ihned umyt mydlem a vodou.

Béhem pohlavniho styku pouiZivejte kondom. Dutasterid byl prokazidn ve spermatu muzi
uzivajicich dutasterid. Je-li, nebo muZe-li byt Vase partnerka téhotna, musite zabranit tomu, aby
prisla do kontaktu s Vasim spermatem, jelikoZz dutasterid mlze ovlivnit normalni vyvoj plodu
muzského pohlavi. Ukazalo se, Ze dutasterid sniZuje pocet spermii, objem spermatu a pohyblivost
spermii. Toto mUze sniZit Vasi plodnost.

Dutasterid Aristo ovliviiuje krevni test ke stanoveni hladiny PSA (prostaticky specificky antigen),
ktery se nékdy pouZiva ke zjisténi karcinomu (rakoviny) prostaty. Vas Iékar si je tohoto ucinku
védom a mUzZe tento test pouZit ke zjisténi karcinomu prostaty. Mate-li podstoupit vySetfeni na
PSA, informujte svého |ékafe, Ze uzivate Dutasterid Aristo. Muii uZivajici pripravek dutasterid
maji podstupovat pravidelné testy PSA.

V jedné klinické studii hodnotici muze se zvySenym rizikem karcinomu prostaty méli muzi uZivajici
dutasterid zdvaznou formu karcinomu prostaty castéji nez muizi, ktefi jej neuzivali. Vliv
dutasteridu na tuto zavaznou formu karcinomu prostaty neni objasnén.

Pripravek Dutasterid Aristo muZe zpUsobovat zvétSeni prsi a jejich citlivost. Pokud se tyto
pfiznaky stanou neptijemnymi, nebo pokud zaznamendte bulky v prsou nebo vytok z bradavky,
promluvte si o téchto zménach se svym lékarem, protoze to mohou byt pfiznaky zdvazného stavu,
jako je karcinom prsu.

Mate-li néjaké otazky tykajici se uzivani pfipravku Dutasterid Aristo, poradte se se svym Iékafem nebo
Iékarnikem.

Dalsi Iécivé pFipravky a pripravek Dutasterid Aristo
Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival nebo které
mozna budete uZivat.

Nékteré léky mohou reagovat s pripravkem Dutasterid Aristo a mohou zvysit pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich Gcinkd. Tyto pfipravky zahrnuiji:

verapamil nebo diltiazem (k [é¢bé vysokého krevniho tlaku);

ritonavir nebo indinavir (k 1écbé HIV);

itrakonazol nebo ketokonazol (k 1é¢bé plisnovych infekci);

nefazodon (pfipravek k 1écbé deprese);

alfa blokatory (k [é¢bé zvétSené prostaty nebo vysokého krevniho tlaku).

Uzivate-li néktery z téchto pfipravkd, informujte o tom svého lékafe. Davku pripravku Dutasterid
Aristo m(ze byt potfeba sniZit.

Pripravek Dutasterid Aristo s jidlem a pitim
Dutasterid Aristo se mlzZe uZzivat s jidlem i nalacno.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Zeny, které jsou t&hotné (nebo mohou byt téhotné), nesmi manipulovat s prosakujicimi tobolkami.
Dutasterid se vstiebava kizi a maze ovlivnit normalni vyvoj plodu muzského pohlavi. Toto riziko je
nejvétsi v prvnich 16 tydnech téhotenstvi.

Béhem pohlavniho styku pouzivejte kondom. Dutasterid byl prokazan ve spermatu muzi uZivajicich
dutasterid. Je-li, nebo muZe-li byt Vase partnerka téhotna, musite zabranit tomu, aby pfisla do
kontaktu s Vasim spermatem.

Bylo prokdzano, ze dutasterid snizuje pocet spermii, objem spermatu a pohyblivost spermii. Muzska
plodnost proto miizZe byt snizena.

Doslo-li ke kontaktu téhotné Zeny s dutasteridem, poradte se se svym lékaifem.

Rizeni dopravnich prostifedk a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze by Dutasterid Aristo ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Dutasterid Aristo obsahuje lecithin ze séji
Tento pripravek obsahuje lecithin ze sdji, ktery mlze obsahovat séjovy olej. JestliZze jste alergicky na
arasidy nebo sdju, neuzivejte tento |éCivy pfipravek.

3. Jak se pripravek Dutasterid Aristo uziva

Vidy uZivejte tento pFipravek presné podle pokynt svého IékaFe nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty,
poradte se se svym lékafem nebo |ékarnikem. Pokud nebudete pfipravek uZivat pravidelné, mize to
mit vliv na sledovani hladin PSA.

Davkovani

Doporucena davka je jedna tobolka (0,5 mg) uzZivana jednou denné.

Lécba pripravkem Dutasterid Aristo je dlouhodobda. Néktefi muzi brzy pocituji zlepSeni svych obtizi.
Avsak jini musi uzivat Dutasterid Aristo po dobu 6 mésicl nebo déle, nez zacne ucinkovat. Dutasterid
Aristo uzivejte tak dlouho, jak Vam doporuci lékar.

Zpusob podani
Perordlni podani.

Tobolky polykejte celé a zapijejte vodou. NeZvykejte je a neotvirejte je. Kontakt s obsahem tobolek
muZe zpUsobit podrazdéni Ust a bolest v krku.

JestliZe jste uzil vice pFipravku Dutasterid Aristo, nez jste mél
Jestlize jste uzil pfilis velké mnoZstvi tobolek pfipravku Dutasterid Aristo, kontaktujte ihned svého
Iékare nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél uiit pripravek Dutasterid Aristo
Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Pokracujte v uzivani
nasledujici davkou v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal uzivat pfipravek Dutasterid Aristo
Uzivani pripravku Dutasterid Aristo nesmite prerusit, aniZ byste o tom nejprve informoval Iékafe. MUZe
trvat az 6 mésicll nebo déle, nez zaznamenate jeho ucinek.



Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
Iékarnika.

ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky miZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Pfiznaky alergické reakce mohou zahrnovat:

- kozni vyrazku (ktera mize svédit);

- kopfivku;

- otok vicek, obliceje, rtd, rukou nebo nohou.

Pokud pozorujete vyskyt téchto priznak(i, okamiité o tom informujte svého lékafe a prFestarite

Dutasterid Aristo uzivat.

Casté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 z 10 pacientu:

- neschopnost dosazeni nebo udrieni erekce (impotence), coi mlzie pokracovat i poté, co
prestanete Dutasterid Aristo uzivat,

- pokles libida (pohlavni touhy), coz mize pokracovat i poté, co prestanete Dutasterid Aristo uZivat,

- potize s ejakulaci, jako napfiklad snizené mnozstvi spermatu uvolnéného pfi pohlavnim styku, coz
mUze pokradovat i poté, co prestanete Dutasterid Aristo uZivat,

- zvétSeni prsl nebo napéti v prsech (gynekomastie),
- zavraté pfi uzivani tamsulosinu.
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Méné ¢asté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 ze 100 pacient(:

- srdecni selhani (srdce bude pfi pumpovani krve do téla méné vykonné. MUzZete mit nasledujici
pfiznaky: dusnost, vyrazna unava a otoky kotnik( a nohou),

- ztrata télesného ochlupeni nebo jeho nadmérny rast.

Nezadouci tucinky s nezndmou cetnosti
Cetnost z dostupnych tdajtl nelze urit:
- deprese,

- bolest a otok varlat.

Hlaseni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinka, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
NeZadouci ucinky mizZete hlasit také pfimo na niZe uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak ptipravek Dutasterid Aristo uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce nebo blistru za
,EXP”. Doba poutzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.

Nevyhazujte zadné lécivé pripravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivdte. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Dutasterid Aristo obsahuje

- Lécivou latkou je dutasteridum.
- Jedna mékka tobolka obsahuje dutasteridum 0,5 mg.
- Pomocnymi [atkami jsou:
- obsah tobolky: butylhydroxytoluen (E 321), glycerol-monooktanodekanoat (typ I)
- tobolka: Zelatina, glycerol, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E 172), triacylglyceroly se
stfednim fetézcem, lecithin (m0Ze obsahovat séjovy olej) (E 322) a ¢isténa voda.

Jak ptipravek Dutasterid Aristo vypada a co obsahuje toto baleni
Dutasterid Aristo mékké tobolky jsou neprihledné, Zluté, podlouhlé mékké Zelatinové tobolky
naplnéné nazloutlou tekutinu olejovité konzistence.

Mékké tobolky o rozmérech: 19 £ 0,8 mm x 6,9 £ 0,4 mm.
Baleni obsahuje 10, 30, 60 nebo 90 tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Galenicum Health S.L.U.
Calle Sant Gabriel, 50
Esplugues de Llobregat
08950, Barcelona
Spanélsko

SAG Manufacturing, S.L.U.
Ctra. N-I Km 36



28750 San Agustin de Guadalix
Madrid

Cyndea Pharma, S.L

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz,
Avenida de Agreda, 31 Olvega, 42110,
Soria

Spanélsko

Pharmadox Healthcare, Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Tento lécivy pFipravek je v clenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Dutasterid Aristo

Italie: Dutasteride Aristo 0,5 mg capsulas moli
Némecko Dutasterid Aristo 0,5 mg Weichkapseln
Nizozemsko Dutasteride Aristo 0,5 mg zachte capsules
Polsko Dutazyr

Portugalsko: Dutasterida Aristo 0,5 mg capsulas moles

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 4. 2023



