Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Dutester 0,5 mg pehmeiit kapselit
dutasteridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, sillii se siséltéia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dutester on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Dutester-valmistetta
Miten Dutester-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dutester-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Dutester on ja mihin siti kiyte tiéin
Vaikuttava aine on dutasteridi. Se on ns. 5-alfareduktaasin estijin kuuluva lidkeaine.

Dutester-valmistetta kiytetiéin mie spotilaille, joilla on s uure ntunut e turauhanen (efurauhasen
hyvidnlaatuinen liikakasvu). Tama lilkkakasvu ei ole syOpdé, ja sen aiheuttajana on lian suuri
dihydrotestosteronihormonin méaéra.

Eturauhasen liikakasvun seurauksena voi aitheutua virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisen vaikeutumista ja
tarvetta kdyda usein WC:ssé. Se voi myo0s aiheuttaa sen, ettd virtsasuihku on hitaampi ja heikompi. Jos tima
jatetddn hoitamatta, on olemassa riski, etti virtsan virtaus loppuu kokonaan (akuutti virtsaumpi). TAma vaatii
vilitontd lddkarinhoitoa. Joissakin tapauksissa leikkaus on vilttdméton, jolloin eturauhanen joko poistetaan tai
sen kokoa pienennetéén. Dutasteridi vihentdé dihydrotestosteronin tuotantoa, mikd auttaa pienentiméin
eturauhasen kokoa ja lievittdiméén oireita. TAmad vihentdd akuutin virtsaummen riskid ja leikkaustarvetta.

Dutester-valmistetta voidaan myds kayttdd tamsulosiini-nimisen Iddkkeen kanssa (jolla hoidetaan
suurentuneen eturauhasen oireita).

Dutasteridia, jota Dutester siséltd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Dutester-valmistetta

Ali ota Dutester-valmistetta

- jos olet allerginen dutas teridille, muille 5-alfare duktaasin estiijille, s oijalle, maapéhkinille taitimén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaike a maksasairaus.

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat tdtd ladkettd, jos arvelet, ettd jokin ndistd koskee sinua.
Téamai lddke on tarkoite ttu vain mie hille. Naiset, lapset tai nuoret eivét saa kayttia ladketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dutester-valmistetta.

- Varmista, etti lidkéri tietid, jos sinulla on maksaongelmia. Jos sinulla on ollut jokin sairaus, joka
vaikuttaa maksaan, sinulle tidytyy mahdollisesti tehda joitakin lisdtutkimuksia kdyttdessdsi Dutester-
valmistetta.

- Naiset, lapset ja nuoret civit saa késitelld vuotavia Dutester-kapseleita, koska vaikuttava aine voi imeytya
ihon lipi. Pese kosketuspinta vilittomésti saippualla ja vedelld, jos ihokosketus on tapahtunut.

- Kiiyti kondomia yhdynniin aikana. Dutasteridia on todettu Dutester-valmistetta kdyttavien miesten
siemennesteessd. Jos partnerisi on tai saattaa olla raskaana, sinun tiytyy vélttdd hinen altistamistaan
siemennesteelle, koska dutasteridi saattaa vaikuttaa poikalapsen normaaliin kehitykseen. Dutasteridin on
osoitettu vihentidvan siittididen méarda, pienentdvin siemennesteen tilavuutta seka hidastavan siittididen
likkuvuutta. Tdmaé saattaa heikentdd hedelmillisyyttési.

- Dutester vaikuttaa PSA (prostataspesifinen antigeeni) -verikokeeseen, jota kiytetdén joskus
eturauhassyovén toteamiseksi. Laékérin tulisi olla tietoinen asiasta, ja hin voi edelleen kiyttia titi testid
eturauhassyovén toteamiseksi. Jos sinulle on tarkoitus tehdd PSA -verikoe, kerro ladkérille, ettd kaytit
Dutester-valmistetta. Dutester-valmis tetta kéyttivien miesten PSA-arvo on médrite ttivi
sadnnollis esti.



- Miehilld, joilla oli kohonnut eturauhassydvin riski, tehdyssa klinisessd tutkimuksessa dutasteridia
kéyttineilli miehilli oli vakava eturauhassyopi useammin kuin miehilld, jotka eivit kidyttineet
dutasteridia. Dutasteridin vaikutus eturauhassyovén vakavaan muotoon eiole selvi.

- Dutester voi aihe uttaa rintoje n suurenemista ja arkuutta. Jos vaiva muuttuu hankalaksi tai jos havaitset
rinnoissa kyhmyji tai néinnierite tti, kerro muutoksista ldékérille. Ndmai voivat olla merkkejd vakavasta
sairaudesta, kuten rintasyovasta.

Ota yhteys lddkiriin tai apteekkiin, jos sinulla on Dutester-valmisteen kayttoon hittyvid kysymyksid.

Muut lifike valmisteet ja Dutester
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Jotkin lddkkeet saattavat reagoida Dutester-valmisteen kanssa tai aiheuttaa sen, ettd saat todennikdisemmin
haittavaikutuksia. Na&itd lddkkeitd ovat

- verapamiili tai diltiats e e mi (kdytetién verenpainetaudin hoitoon)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HIV:n hoito)

- itrakonatsoli tai ke tokonatsoli (sieni-infektioiden hoito)

- ne fats odoni (masennuslidke)

- alfas alpaajat (eturauhasen likakasvun tai korkean verenpaineen hoitoon).

Kerro lddkirille, jos kiytit jotain ndistd lddkkeistd. Dutester-annosta tdytyy mahdollisesti pienentia.

Dutester ruuan ja juoman kanssa
Dutester voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Raskaana olevat (tai mahdollis esti raskaana ole vat) nais et eiviit saa kiisitellii vuotavia kapseleita.
Dutasteridi imeytyy ihon lipi ja voi vaikuttaa poikasikion normaalin kehitykseen. TAmaé on erityinen riski
raskauden ensimméisten 16 vilkkon aikana. Kysy neuvoa lddkirilti, jos raskaana oleva nainen on joutunut
kosketuksiin Dutester-kapseleiden kanssa.

Kiyti kondomia yhdynnén aikana. Dutasteridia on todettu Dutester-valmistetta kdyttidvien miesten
siemennesteessa. Jos partnerisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on véltettdva altistamasta hanti
siemennesteellesi.

Dutester-valmisteen on osoitettu vihentivin siittididen méaaria, pienentdvin siemennesteen tilavuutta ja
hidastavan siittididen likkuvuutta. Sen vuoksi miehen hedelmillisyys saattaa heikentyi.

Kysy neuvoa Liiikérilti, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin dutasteridin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
On epitodennékdisté, ettd Dutester haittaisi ajokykyé tai koneiden kayttod.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dutester siséltii soijas ta valmistettua lesitiinié
Téama ladke siséltda soijalesitiinid, joka saattaa sisdltdd soijadljyd. Jos olet allerginen maapéhkindlle tai soijalle,
ala kaytd tatd lddkevalmistetta.

3. Miten Dutester-valmis tetta otetaan

Ota tité Lidiketti juuri siten kuin léskiéiri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta tai s airaanhoitaja on
neuvonut. Jos et ota sitd sadnnollisesti, tdméd voi vaikuttaa PSA-arvojesi seurantaan. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
apteekista, jos olet epidvarma.

Kuinka paljon Dutester-valmistetta otetaan

- Suositeltu annos on yksi kapseli (0,5 mg) kerran piivissi. Niele kapselit kokonaisina veden kera. Ald
pureskele tai avaa niitd. Kosketus kapselin siséllon kanssa voi drsyttdé suuta tai nielua.

- Dutester-hoito on pitkdkestoinen. Jotkut miehet huomaavat jo varhain oireiden lievittymistd. Kuitenkin
toisten on ehka jatkettava hoitoa 6 kuukautta tai pitempédén, ennen kuin silli alkaa olla vaikutusta. Jatka
Dutester-valmisteen kdytt6d niin kauan kuin ladkari on madrannyt.

Jos otat enemmiéin Dutester-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dutester-valmis tetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota vain seuraava annos normaaliaikaan.



élﬁ lope ta Dutester-valmisteen ottamista kysymiitti neuvoa
Al4 lopeta Dutester-valmisteen kdyttdd puhumatta ensin ldékéarin kanssa. Saattaa kestéé jopa 6 kuukautta tai
pitempéén, ennen kuin huomaat vaikutusta.

Jos sinulla on kys ymyksiii tiimiin léikkeen kaytosti, kaanny lidkérin tai
apte ekkihenkilokunnan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikKki laiikkeet, timikin ldéike voi aihe uttaa haittavaikutuksia. KaikKki eivit kuitenkaan niiti s aa.

Allerginen re aktio

Allergisen reaktion oireita voivat olla:

- ihottuma (joka voi olla kutiava)

- paukamat (kuten nokkosihottuma)

- silméluomie n, kasvojen, huulte n, kiisivarsien tai s ddrie n turpoaminen.

Ota villittomis ti yhteys Lidéikériin, jos saat jonkin niistd oireista, ja lopeta Dutester-valmisteen kiytto.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

- erektiota ei kyetd saavuttamaan tai yllipitdméén (impotenssi), *tdma voi jatkua sen jilkeen, kun olet
lopettanut Dutester-valmisteen ottamisen

- heikentynyt seksuaalinen halu (libido), *tdmaé voi jatkua sen jilkeen, kun olet lopettanut Dutester-
valmisteen ottamisen

- ejakulaatiovaikeus, kuten seksin aikana vapautuneen siemennesteen miadran viheneminen, *tdmé voi
jatkua sen jilkeen, kun olet lopettanut Dutester-valmisteen ottamisen

- rintojen suureneminen tai arkuus (gynekomastia)

- huimaus kéytettdessd yhdessé tamsulosiinin kanssa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kayttajalli 100:sta):

- syddmen vajaatoiminta (Sydédn pumppaa verta heikommin ympéri kehoa. Oireina voit kokea
hengenahdistusta, voimakasta vasymysti ja nilkkojen ja sdirien turvotusta.)

- karvakato (yleensa vartalolta) tai karvankasvu.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):
- masentuneisuus
- kipu ja turvotus kiveksissa.

Jos jokin haittavaikutus muuttuu vakavaksi tai jos havaitset haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tisséi
pakkausselosteessa, kerro asiasta lifikiirille tai apte e kkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Dutester-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

AlA kilyti titd Eiketti kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Kiyt.viim. tai
EXP) jilkeen. Viimeinen kiyttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 30 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dutester sisaltia
- Vaikuttava aine on dutasteridi. Yksi pehmed kapseli sisdltdd 0,5 mg dutasteridia.
- Muut apuaineet ovat:
- kapselin sisdltd: glyserolimonokaprylokapraatti (tyyppi I), butyylihydroksitolueeni (E321)



- kapselin kuori: livate, glyseroli, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172),
keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, soijalesitiini (saattaa siséltdd soijadhyd) (E322) ja
puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Dutester pehmeit kapselit (koko 6) ovat pitkdnomaisia, lApindkymittomid ja keltaisia, pehmeiti
liivatekapseleita, jotka sisdltivit oljymaistd ja kellertdvaa nestettd. Kapseleiden mitat: 19 £0,8 mm x 6,9 +
0,4 mm.

Pakkauksissa on 10, 30, 50, 60 tai 90 kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska

Valmistaja:
Galenicum Health S.L., Avda. Cornella 144, 7°-1%, Edificio Lekla, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona —
Espanja

Cyndea Pharma, S.L, Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avenida de Agreda, 31 Olvega, 42110,
Soria, Espanja

Pharmadox Healthcare, Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola , PLA 3000, Malta
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska
Lek Pharmaceuticals d. d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
05.01.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Dutester 0,5 mg mjuka kapslar

dutasterid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Dutester dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du tar Dutester

Hur du tar Dutester

Eventuella biverkningar

Hur Dutester ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Dutester ir och vad det anvands for
Det aktiva innehallsimnet &r dutasterid. Det tillhér en grupp likemedel som kallas 5-alfa-reduktashdmmare.

Dutester anvénds for att be handla méin med en forstorad prostata (benign prostatahyperplasi) — tillvixt av
prostatakorteln som inte dr av cancertyp och som orsakas av overproduktion av ett hormon som heter
dihydrotestosteron.

Nér prostatan 6kar i storlek kan det leda till problem med urinering, sdsom svarighet att borja kissa och behov av
atturinera oftare. Det kan ocksa leda till att flédet av urin blir lingsammare eller mindre kraftfullt. Om
behandling uteblir finns risk att urinflédet blir helt blockerat (akut urinstimma). Detta krdver omedelbar
behandling. I vissa situationer dr det nddvéndigt att operera for att ta bort prostatan eller minska dess storlek.
Dutasterid minskar produktionen av dihydrotestosteron, vilkket medfor att prostatan krymper och symtomen
lindras. Detta medfor att risken for akut urinstimma och behovet av kirurgisk behandling minskar.

Dutester kan ocksa anvdndas med ett annat likemedel som kallas tamsulosin (anvédnds for att behandla symtom
av en forstorad prostata).

Dutasterid som finns i Dutester kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hédlso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Dutester

Ta inte Dutester

- om du ir allergisk mot dutasterid, nigon annan 5-alfa-re duktashimmare, soja, jordnét cller nagot
annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har kraftigt nedsatt le verfunktion.

Om du tror att ndgot av detta passar in pa dig ska du inte ta detta likemedel forrdn du har kontrollerat med din
lakare.

Detta likemedel ska endast anvéndas av mén. Det ska inte tas av kvinnor, barn eller ungdomar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Dutester.

- Din liikare méste fi veta om du har problem med levern. Om du har haft ndgon sjukdom som péverkar
din lever kan du behdva vissa extrakontroller under tiden du anvénder Dutester.

- Kvinnor, barn och ungdomar ska inte hantera lickande Dutester kapslar eftersom det aktiva
innehallsimnet kan tas upp genom huden. I hindelse av hudkontakt maste omradet ome delbart tvittas
med tval och vatten.

- Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har aterfunnits i sddesvétskan hos mén som tar Dutester. Om din
partner &r eller kan vara gravid méste du undvika att hon kommer i kontakt med din séddesvétska eftersom
dutasterid kan paverka ett manligt fosters normala utveckling. Dutasterid har visat sig minska antalet
spermier, méngden sddesvétska och spermiernas rorlighet. Detta kan minska din fertilitet.

- Dutester paverkar blodtest for PSA (prostataspecifikt antigen), vilket ibland anvinds for att pavisa
prostatacancer. Din ldkare bor vara medveten om detta och kan énda anvénda testet for att pivisa
prostatacancer. Om du ska ta ett blodtest for PSA ska du tala om for din likare att du tar Dutester. Mén
som tar Dutester ska fa sitt PSA testat regelbundet.



- I enklinisk studie dir mén med en forhojd risk for prostatacancer ingick hade médn som tog dutasterid
oftare en allvarlig form av prostatacancer i4n de mén som inte tog dutasterid. Effekten av dutasterid pa
denna allvarliga form av prostatacancer &r inte klarlagd.

- Dutester kan orsaka brostfors toring och 6mhet. Om detta blir besvirande eller om du uppticker kndlar
i brosten eller uts 6ndring fran brostvartan ska du prata med din likare om dessa fordndringar da det kan
vara tecken pa ett allvarligt tillstind, sasom brostcancer.

Kontakta likare eller apotekspersonal om du har nigra frigor om behandling med Dutester.

Andra liikemedel och Dutester
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Vissa lakemedel kan reagera med Dutester och 6ka risken for att du far biverkningar. Lakemedel som omfattas &r:
- verapamil eller diltiaze m (mot hogt blodtryck)

- ritonavir eller indinavir (mot HIV)

- itrakonazol eller ketokonazol (mot svampinfektioner)

- nefazodon (ett antidepressivt likemedel)

- alfa-blockerare (likemedel for behandling av forstorad prostata eller hogt blodtryck).

Tala om for din likare om du tar nigot av dessa likemedel. Din dos av Dutester kan behova sédnkas.

Dutester med mat och dryck
Dutester kan tas oberoende av maltid.

Graviditet, amning och fertilitet

Kvinnor som ér gravida (eller kan tiinkas vara) far inte hantera liickande kapslar. Dutasterid tas upp genom
huden och kan péaverka ett manligt fosters normala utveckling. Denna risk ar séarskilt pataglig under graviditetens
forsta 16 veckor. Radfraga likare om en gravid kvinna har kommit i kontakt med Dutester kapslar.

Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har aterfunnits i sidesvéitskan hos midn som anvdnder Dutester. Om din
partner dr eller kan tdnkas vara gravid maste ni undvika att hon kommer i kontakt med din sddesvétska.

Dutester kan ge minskat antal spermier, minskad mingd sddesvétska och minska spermiernas rorlighet. Darfor
kan manlig fertilitet vara nedsatt.

Kontakta lidkare for rdd om en gravid kvinna har kommit i kontakt med dutasterid.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr inte troligt att Dutester paverkar din forméga att kora bil eller hantera maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten som kréver
skérpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvéndning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns
i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Dutester inne hiller lecitin frin soja
Detta likemedel innehaller lecitin fran soja och kan innehalla sojaolja. Om du ar allergisk mot jordnétter eller
soja ska du inte anvénda detta likemedel.

3. Hur du tar Dutester

Ta alltid detta liike medel enligt liikarens, apotekspersonalens eller s jukskotarens anvisningar. Om du inte
tar det regelbundet kan dvervakningen av dina PSA-virden paverkas. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Hur mycket man ska ta

- Rekommenderad dos ér en kapsel (0,5 mg) per dag. Svilj kapseln hel med vatten. Tugga eller 6ppna
mte den. Kontakt med kapselinnehéllet kan irritera munnen eller halsen.

- Dutester dr en langtidsbehandling. En del midn mérker en tidig forbattring av symtomen. Andra kan behova
ta Dutester under 6 méinader eller mer for att fa effekt. Ta Dutester sa lang tid som din likare ordinerat.

Om du har tagit for stor méingd av Dutester
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta lidkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Dutester
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta ndsta dos som vanligt.

Sluta inte att ta Dutester utan rad
Avbryt inte behandlingen med Dutester utan att forst tala med din likare. Det kan ta upp till 6 ménader eller mer

innan du mérker nagon effekt.

Om du har ytterligare frigor om detta liike me del, kontakta liikare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla liike medel kan de tta liike medel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fi dem.

Allergiska reaktioner

Tecken pa allergiska reaktioner kan vara:

- hudutslag (som kan klia)

- nisselfeber (nisselutslag)

- svullnad av 6gonlock, ansikte, liippar, armar eller ben.

Kontakta din liikare omedelbart om du far nigot av dessa symtom och sluta att anviinda Dutester.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 mén som tar Dutester):

- oformaga att uppna eller hdlla kvar en erektion (impotens), *detta kan fortsétta efter att du slutat ta
Dutester

- minskning av sexualdriften (libido), *detta kan fortsétta efter att du slutat ta Dutester

- svarighet med sddesavgangen, sdsom en minskning i mingden av sperma som frigdrs under samlag, *detta
kan fortsétta efter att du slutat ta Dutester

- svullna eller 6mma brost (gynekomasti)

- svindel tillsammans med tamsulosin.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 mén som tar Dutester):

- hjartsvikt (hjirtat pumpar mindre effektivt blod runt i kroppen. Du kan uppleva symtom som andféddhet,
extrem trottnad och svullnad 1 vrister och ben.)

- haravfall (vanligen fran kroppen) eller hartillvaxt.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvindare):
- nedstdmdhet
- smérta och svullnad i dina testiklar.

Om néagon biverkning blir allvarlig eller om du observerar nigon biverkning som inte nimns i denna
bipacksedel, kontakta din likare eller farmace ut.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar

som inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034 FIMEA.
Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Dutester ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen och blistret efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ér dutasterid. Varje mjuk kapsel innehéller 0,5 mg dutasterid.
- Ovriga innehallsimnen ir:
- kapselinnehall: glycerolmonokaprylokaprat (typ I), butylhydroxytoluen (E321)
- kapselhdljet: gelatin, glycerol, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), triglycerider
(medellingkedjiga), sojalecitin (kan innehdlla sojaolja) (E322), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dutester mjuka kapslar (storlek 6) ar avlanga, ogenomskinliga, gula, mjuka gelatinkapslar som innehaller en oljig
och gulaktig vitska. Kapslarnas dimensioner: 19 £ 0,8 mm x 6,9 = 0,4 mm.

Forpackningen innehaller 10, 30, 50, 60 eller 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:




Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark
Tillverkare:
Galenicum Health S.L., Avda. Cornelld 144, 7°-1%, Edificio Lekla, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona —

Spanien

Cyndea Pharma, S.L, Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avenida de Agreda, 31 Olvega, 42110,
Soria, Spanien

Pharmadox Healthcare, Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola , PLA 3000, Malta
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark
Lek Pharmaceuticals d. d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel dndrades senast
05.01.2022



