KULLANMA TALIMATI

AVODART? 0.5 mg yumusak kapsiil
Afizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 0.5 mg dutasterid igerir.

e Yardime) maddeler: Kaprilik / kaprik asit monodigliseritleri, biitil hidroksitoluen (E321),

jelatin, gliserol, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), lesitin, orta zincirli trigliseritler

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatmi  saklayimiz.  Daha  sonra  tekrar okumaya  ihtiyag
duyabilirsiniz. :

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
lact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazdanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

MR N

Bu Kullanma Talimatinda:

AVODART nedir ve ne igin kullanilir?

AVODART't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AVODART nasi kullanthir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AVODART’in saklanmast

. Baghklari yer almaktadr.

1. AVODART nedir ve ne icin kullanilir?

AVODART 5 alfa-rediiktaz enzim inhibitorleri adi verilen ilag grubuna aittir ve iyi huylu
prostat biiyiimesi olan erkeklerde kullanilir.

AVODART, 30 kapsiil igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

Prostat biiylidiikge idrar gikiginda rahatsizlik ve sik tuvalete gitme gibi idrar yollart sorunlari
olusabilir. Aym1 zamanda idrar akisinin daha yavas ve daha az giiclii olmasina neden olabilir.
Tedavi edilmediginde, idrar akiginizin tamamen bloke olmasi riski vardir (akwt diriner
retansiyon). Bu durum acil olarak tibbi tedavi gerektirir. Bazi durumlarda prostat bezini almak
veya boyutlanm kiigiiltmek igin ameliyat gerekebilir. AVODART dihidrotestosteron {iretimini
azaitir, bu da prostati kiigiiltmeye ve semptomlan gidermeye yardimer olur. Bu durum akut
iiriner retansiyon riskini ve ameliyat olasilifini azaltr.




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

2. AVODART’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

AVODART1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Dutasterid veya AVODART in dier bilesenlerinden herhangi birine ya da 5-alfa rediiktaz
inhibitorleri denilen diger ilaglara kars: agir1 duyarl (alerjik) iseniz

e Kadinsaniz veya 18 yasin alundaysaniz. Bu ila¢ sadece yetiskin erkekler igindir.

o Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa.

Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise doktorunuzla durumunuzu gézden gegirinceye kadar
AVODART kullanmayin.

AVODART’1 asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

e AVODART ile yapilan klinik galismalarda, bazi hastalar AVODART ve alfa blokerleri
denilen bir ilag g¢esidi (drnegin; tamsulosin) almiglardir. AVODART ve bir alfa blokeri alan
hastalarda, sadece AVODART alan veya sadece alfa blokeri alan hastalara kiyasla daha fazla kalp
yetmezligi  olusmustur (Kalp yetmezligi, kalbinizin pompalamas: gereken kadar kan
pompalayamamasidir.).

Eger bir alfa bloker ve AVODART aliyorsaniz, bu hususta ve diger olas: yan etkiler hakkinda
doktorunuzla konusun.

o Karaciger hastaligimz varsa AVODART in sizin igin uygun olup olmadigini doktorunuzla
gbzden gegirin. AVODART kullanirken fazladan check-up yaptirmaniza gerek olabilir.

s Kadin, ¢ocuk ve gengler sizdiran AVODART Kapsiilleri ellememelidir. Ciinkil aktif igerik
deriden emilebifir. Cildinizle herhangi bir temas olursa etkilenen bolge hemen su ve sabunla
yikanmalidir.

e  AVODART memelerde biiylime ve hassasiyete neden olabilir. Eger bu can sikici bir durum
halini alirsa veya memede kitle veya meme baginda akinti olursa, bunlar meme kanseri gibi ciddi
bir durumun belirtileri olabileceginden s6z konusu degisikliklere dair doktorunuzla goriisiin.

o Prostat kanseri riski yiiksek erkeklerin ele alindig1i bir klinik ¢alismada, AVODART
kullanan erkeklerde prostat kanserinin ciddi bir tiiriintin goriilme sikhgi AVODART kullanmayan
erkeklerdekine gére daha fazla bulunmustur. AVODART mn bu prostat kanseri tiirQi {izerindeki
etkisi bilinmemektedir.

e Kanmzdaki PSA (prostata &zgil antijen: prostate specific antigen) adli maddenin miktarint
olcen bir kan testi, doktorunuza, prostat kanseri dahil olmak tizere prostat hastalifimiz bulunup
bulunmadig: kararini vermesinde yardimci olabilmektedir. Kammizda normal miktarin zerinde
PSA bulunmas, prostat kanseri riskinizin yiikksek oldugu anlamina gelebilir.




» AVODART kullanan erkekler, tedaviye basladiktan 6 ay sonra ve sonra da diizenli
araliklarla PSA 6l¢limit yaptirmalidi. AVODART kullanmamz, kaminizdaki PSA  miktarim
azaltacaktir. Ancak PSA degerinizin daha disiik olmasina ragmen prostat kanseri riski
tagiyabilirsiniz. Bu durumda da doktorunuz her test yapildifinda elde edilen sonuglan
karsilagtirarak, prostat kanserini saptamak i¢in PSA &lgiimiinden yararlanabilir.

e llacimzi doktorunuzun Gnerdigi sekilde kullanmaniz &nemlidir. Ilact diizenli olarak
almamaniz, doktorunuzun PSA degerinizi izleyerek vardigi sonuglan kanstirabilir.

Eger AVODART kullanimi hakkinda herhangi bir sorunuz olursa doktorunuz veya eczacimiza
danigin.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigin.

AVODART 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Eger hamile bir kadin AVODART kapsiil igerigiyle temas ettiyse doktorunuza damigimiz.

Erkek verimliligi
AVODART 1n sperm miktarini, hacmini ve hareketliligini diiglirdiigii goriillmiigtiir. Ancak erkek
verimliliginin AVODART tarafindan etkilendigi kesin degildir.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
AVODART kadinlarda kullanitmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
AVODART 1n ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Siipheleriniz varsa
doktorunuza danisiniz.

Avodart’n i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
AVODART n igerigginde bulunan yardimci maddelere karsi alerjiniz yoksa, bu maddelere bagh
olumsuz bir etki olusmasi beklenmez.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AVODART nasil kullanilir?

» Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg1 icin talimatlar:

[lacinizi doktorunuzun sbyledigi sekilde alimz. Kapsiilleri nasil ve ne kadar siire almaniz gerektigi
ile ilgili sipheleriniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Genel doz giinde 1 kez a¢ veya tok karnina agizdan alinan 1 AVODART kapsiildiir (0.5 mg).
Kapsiiller biitiin olarak yutulmali ve ¢ignenmemeli ve agtimamalidir.

Faydasimi hemen gormeseniz bile AVODART yumusak Kkapsiilleri doktorunuzun almanizi
sByledigi siire kadar almaya devam etmeniz dnemlidir. Baz1 erkeklerde belirtiler erken iyilegirken
bazilaninin AVODART in kendilerine faydali olup olmadigini anlamalari igin 3-6 ay kadar
kullanmaya devam etmeleri gerekmektedir. Belirtileri diizelse bile ilacimizi almaya devam
etmelisiniz. Doktorunuz séyleyene kadar ilacinizi almaya devam ediniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

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

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanumi: Cocuklarda kuilanilmamalidir.

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

Ozel kullamim durumlar::

Bibrek yetmezligi, karacier yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamas: gerekmemektedir. Karacifer
hastali31 olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger AVODART i etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactmz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla AVODART kullandiysaniz:

Eger ¢ok fazla AVODART Kkapsiil aldiysaniz, doktorunuza ne yapmaniz gerektigini sorunuz veya
en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Hangi ilaci aldigimizi anlamalart igin ilacin
ambalajini da yaninizda gétiirtiniiz.




Eger AVODART 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

AVODART’1 kullanmay! unutursaniz

Eger bir kapsiil almay: unuttuysaniz endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu normalde oldugu gibi
aliniz ve ilacinizi nceki gibi almaya devam ediniz. Unuttugunuz dozian telafi etmek igin fazladan
kapsiil almayiniz.

AVODART ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
AVODART’1 doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanin. Doktorunuz sdylemedigi siirece

AVODART almayi birakmayin. Bir etki fark etmeniz igin 6 ay veya daha fazla bir siire gerekebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi AVODART n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar;

ok yaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorillebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Dikkat edilmesi gereken durumlar
Alerjik reaksiyonlar: 10,000 hastanin 1’inden az gériilebilir. Belirtileri asagidaki gibidir:
» Kabarik ve kasintili dokiintii (kurdesen)
e Bazen nefes almayi giiclestirebilen yiizde veya dudaklarda gigme {anjiyoddem)
¢ Kollaps (¢okme)
Eger bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa hemen doktorunuzla iletisime gegcin. AVODART
almayi birakin.

Yaygin yan etkiler:

Ereksivon olamama veya devam edememe (iktidarsizhik)*
Cinsel istekte azalma*

Bosalmada zorluk*

Meme bilylimesi veya hassasiyeti (jinekomasti)
Tamsulosin ile birlikte alindifinda sersemlik

" Az sayida insanda bu olaylarin bazilari ilact almay biraktiktan sonra da devam edebilir.

Seyrek yan etkiler :
» Kellesme (ozellikle viicut tilylerinin dokiilmesi) veya killanma




ok seyrek yan etkiler:
e Alerjik reaksiyonlar
¢ Depresif ruh hali
o Testislerde agn ve sislik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeven herhangi bir yan etki ile karsdasirsanz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

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

Son kullanma tarihiyle uynmlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AVODART 't kullanmayinz.

Eger istemediginiz AVODART kapsiilleriniz varsa, onlar1 evde kullandiginiz ¢ope veya atik
suyuna atmayinz. llaglarinizi nasil imha edeceginizi eczaciniza sorun. Bu ¢evreyi korumaniza
vardime1 olacaktir.

Ruhsat sahibi:  GlaxoSmithKline ilaglar San. ve Tic. A.S.
Biiviikkdere Cad. No:173, 1. Levent Plaza, B Blok
34394, 1. Levent/ISTANBUL
Tel no: 02123394400
Faksno: 02123394500

Uretim yeri: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Poznan, Polonya

Bu kullanma talimatt (giin ay ve yil} tarihinde onaylanmistir.




