Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

ADADUT kaps.m. 0,5mg * 30

Cena: 29,00 zt

Opis produktu

Adadut, 0,5 mg, kapsutki, miekkie
Dutasteridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Adadut i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adadut
3. Jak stosowac lek Adadut

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Adadut

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Adadut i w jakim celu sie go stosuje

Lek Adadut jest stosowany u mezczyzn z powiekszonym gruczotem krokowym (fagodnym rozrostem gruczotu
krokowego) — nienowotworowym rozrostem gruczotu krokowego spowodowanym nadmiernym wytwarzaniem
hormonu zwanego dihydrotestosteronem.

Substancjg czynna leku jest dutasteryd, ktéry nalezy do grupy lekéw bedacych inhibitorami enzymu 5-alfa
reduktazy.

Powiekszenie gruczotu krokowego, moze prowadzi¢ do wystgpienia problemow z oddawaniem moczu, takich
jak utrudnione oddawanie moczu i czestsze oddawanie moczu. Moze wystgpic réwniez zwolnienie przeptywu
moczu i staby strumiert moczu. W przypadku niepodjecia leczenia moze nastgpi¢ catkowite zablokowanie
przeptywu moczu (ostre zatrzymanie moczu). Taka sytuacja wymaga natychmiastowego rozpoczecia leczenia.
W niektorych przypadkach potrzebny jest zabieg chirurgiczny majgcy na celu usuniecie lub zmnigjszenie
gruczotu krokowego. Lek Adadut zmniejsza wytwarzanie dihydrotestosteronu, co powoduje zmniejszenie
gruczotu krokowego i ztagodzenie objawdw. Zmniejsza zatem prawdopodobienstwo wystgpienia ostrego
zatrzymania moczu i koniecznosci interwencji chirurgiczne).

Lek Adadut moze by¢ réwniez stosowany jednoczesnie z innym lekiem, zwanym tamsulozyng (stosowanym w
leczeniu objawéw powiekszenia gruczotu krokowego).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adadut

Kiedy nie stosowac leku Adadut:

- jesli pacjent ma uczulenie na dutasteryd, inne inhibitory ba-reduktazy, soje, orzeszki ziemne lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby,

- lek przeznaczony jest wytgcznie dla mezczyzn. Nie stosowac go u kobiet, dzieci i mtodziezy.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystepowania powyzszych okolicznosci.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

- W niektorych badaniach klinicznych, stwierdzono wystepowanie niewydolnosci serca u wiekszej liczby
pacjentéw przyjmujgcych dutasteryd razem z lekiem nalezgcym do grupy zwanej antagonistami receptorow
alfa-adrenergicznych (takim jak tamsulozyna), niz u pacjentéw przyjmujacych wytgcznie dutasteryd lub
wytacznie lek z grupy antagonistow receptoréw alfa-adrenergicznych. Niewydolno$¢ serca oznacza
nieprawidtowe pompowanie krwi przez serce.

- Nalezy poinformowac lekarza jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby. Jesli u pacjenta wystgpita choroba
watroby, moze by¢ konieczne wykonywanie dodatkowych badan podczas stosowania leku Adadut.

- Kobietom, dzieciom i mtodziezy nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek leku Adadut, poniewaz substancja
czynna moze by¢ wchtaniana przez skére. W przypadku kontaktu ze skorg, zanieczyszczong powierzchnie
nalezy niezwtocznie umyc¢ wodg z mydtem.

- Nalezy stosowac prezerwatywe podczas stosunku ptciowego. Stwierdzono obecnos$¢ dutasterydu w nasieniu
mezczyzn stosujgcych lek Adadut. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy nalezy unika¢ narazenia je;
na kontakt z nasieniem, poniewaz dutasteryd moze zaburzy¢ rozwoj dziecka ptci meskiej. Wykazano, ze
dutasteryd powoduje zmniejszenie liczby plemnikdw, objetosci nasienia i ruchliwosci plemnikéw. Moze to
prowadzi¢ do zmniejszenia ptodnosci.

- Lek Adadut wptywa na oznaczenie stezenia antygenu swoistego dla gruczotu krokowego (ang. Prostate
Specific Antigen, PSA), ktére jest czasem przeprowadzane w celu wykrycia raka gruczotu krokowego.

Pomimo tego lekarz moze $wiadomie zleci¢ wykonanie tego badania w celu wykrycia raka gruczotu krokowego.
Jezeli u pacjenta wykonuje sie oznaczenie stezenia PSA, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku
Adadut. U mezczyzn przyjmujgcych lek Adadut nalezy regularnie badac stezenie PSA.

- W badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem raka gruczotu krokowego, u pacjentéw
przyjmujgcych lek Adadut diagnozowano ciezkg postac raka gruczotu krokowego czesciej niz u pacjentow,
ktorzy nie przyjmowali leku Adadut. Wptyw leku Adadut na ciezkg postac raka gruczotu krokowego nie jest
jasny.

- Lek Adadut moze powodowac powiekszenie | wrazliwosc piersi. Jezeli stanie sie to dokuczliwe lub pacjent
wyczuje guzki w piersiach badz zauwazy wysiek z brodawki sutkowej, powinien omoéwic te zmiany z lekarzem
prowadzgcym, gdyz mogg one stanowi¢ oznake powaznej choroby, np. raka sutka.

W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku Adadut nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dzieci i mtodziez

Lek przeznaczony jest wytgcznie dla mezczyzn. Kobiety, dzieci i mtodziez nie powinni mie¢ stycznosci z
uszkodzonymi kapsutkami.

Lek Adadut a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg oddziatywac z lekiem Adadut i zwieksza¢ prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan
niepozgdanych. Do tych lekéw naleza:

- werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV),

- itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),
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- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji),

- leki blokujgce receptory alfa (stosowane w leczeniu powiekszenia gruczotu krokowego lub wysokiego cisnienia
krwi).

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania tych lekéw. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
leku Adadut.

Stosowanie leku Adadut z jedzeniem i piciem

Lek Adadut mozna przyjmowac zaréwno z positkiem, jak i niezaleznie od positku.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Kobietom w cigzy (Ilub moggcym by¢ w cigzy) nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek. Dutasteryd jest
wchtaniany przez skdére i moze zaburzy¢ rozwdj dziecka ptci meskiej. Szczegdlne ryzyko istnieje w trakcie
pierwszych 16 tygodni cigzy.

Nalezy stosowac prezerwatywe podczas stosunku ptciowego. Stwierdzono obecnos¢ dutasterydu w nasieniu
mezczyzn stosujgcych lek Adadut. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy nalezy unika¢ narazenia je;
na kontakt z nasieniem.

Wykazano, ze lek Adadut powoduje zmniejszenie liczby plemnikdw, objetosci nasienia i ruchliwosci plemnikow.
Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ptodnosci u mezczyzn.

Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z dutasterydem nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby stosowanie leku Adadut miato wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn.

Lek Adadut zawiera lecytyne sojowg

Ten lek zawiera lecytyne sojowa (moze zawiera¢ olej sojowy). Lek nie powinien by¢ stosowany przez osoby
uczulone na orzeszki ziemne lub soje.

3. Jak stosowac lek Adadut

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

Nieregularne przyjmowanie leku moze mie¢ wptyw na monitorowane stezenia PSA.

Zalecana dawka

Zwykle stosowana dawka to jedna kapsutka (0,5 mg) przyjmowana raz na dobe. Kapsutke nalezy potkngé w
catosci, popijajgc woda. Kapsutek nie nalezy rozgryzac ani otwiera¢. Kontakt z zawartoscig kapsutek moze
spowodowac bol w jamie ustnej lub bdl gardta.

Lek Adadut jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania. Niektérzy mezczyzni odczuwajg ztagodzenie
bjawdw juz na poczatku leczenia. Jednakze inni dla uzyskania poprawy wymagajg stosowania leku Adadut
przez 6 miesiecy lub dtuzej. Nalezy stosowac lek Adadut tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

Zaburzenia czynnosci watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby (fagodne do umiarkowanych) powinni skonsultowac sie z lekarzem
lub farmaceuta. Nie zaleca sie stosowania leku Adadut u pacjentéw z ciezkimi chorobami watroby (Patrz punkt
"Kiedy nie stosowac leku Adadut").

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Adadut

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Adadut w postaci kapsutek, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Adadut

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nalezy przyja¢ nastepng dawke o zwyktej porze i kontynuowaé wczesniejszy schemat dawkowania.
Przerwanie stosowania leku Adadut

Nie nalezy przerywac stosowania leku Adadut, dopéki nie zaleci tego lekarz. Dla uzyskania poprawy moze by¢
konieczne kontynuowanie leczenia przez 6 miesiecy lub dtuze).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié sie do
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lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Reakcje uczuleniowe:

Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac:

- wysypke skorng (ktéra moze by¢ swedzaca),

- pokrzywke,

- obrzek powiek, twarzy, warg, rgk lub ndog.

Jesli wystagpi ktdrykolwiek z tych objawdw nalezy przerwac stosowanie leku Adadut i natychmiast
skontaktowad sie z lekarzem.

Czesto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 mezczyzn):

- niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu (impotencja), ktéra moze sie utrzymywac po zakorczeniu
przyjmowania leku Adadut,

- zmniejszenie popedu ptciowego (libido), ktére moze sie utrzymywac po zakonczeniu przyjmowania leku
Adadut,

- trudnosci z wytryskiem nasienia, ktére mogg sie utrzymywac po zakonczeniu przyjmowania leku Adadut,
- powiekszenie lub bolesnos¢ gruczotéw piersiowych (ginekomastia),

- zawroty gtowy podczas stosowania z tamsulozynag.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 mezczyzn):

- niewydolnos$¢ serca (mniej wydajna praca serca. Mozliwe sg takie objawy jak brak tchu, skrajne zmeczenie |
obrzeki w okolicach kostek i kornczyn dolnych);

- utrata wtosow (zwykle owtosienia ciata) lub porost wtosow.

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Obnizenie nastroju

- Bl i obrzek jader

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Adadut

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub na zgrzewie blistra
foliowego. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C

Przechowywac blister w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute,
jak usunac leki, ktoérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Adadut
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- Substancjg czynng leku jest dutasteryd. Kazda kapsutka miekka zawiera 0,5 mg dutasterydu.

- Pozostate sktadniki to:

+ wewnatrz kapsutki: butylohydroksytoluen (E 321) i glikolu propylenowego monokaprylan, Typ Il.

- otoczka kapsutki zawiera: zelatyne, glicerol, tytanu dwutlenek (E177), triglicerydy nasyconych kwasow
ttuszczowych o sredniej dtugosci tancucha, lecytyna sojowa.

Jak wyglada lek Adadut i co zawiera opakowanie

Kapsutki miekkie Adadut to podtuzne, miekkie kapsutki zelatynowe (ok. 16,5 x 5,6 mm) koloru jasnozéttego,
wypetnione przezroczystym ptynem. Lek jest dostepny w opakowaniach (przezroczysty blister tréjwarstwowy
(PVCPE/PVDC/Aluminium) 10, 30, 50, 60 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaciji nalezy zwrdcic sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnow

Wytworca:

Adamed Pharma S.A.

ul. Mariana Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

C/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Ledn

Hiszpania
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