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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dutalan 0,5 mg mékké tobolky
dutasteridum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

C I éto pFibalové inf .
1 Co je pripravek Dutalan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Dutalan uZivat
3 Jak se ptipravek Dutalan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Dutalan uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Dutalan a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou je dutasterid. Patii do skupiny 1éCivych ptipravkl nazyvanych inhibitory enzymu 5-
alfa- reduktazy.

Dutasterid se pouZiva k 1écbé muzu trpicich zbytnénim prostaty (benigni hyperplazii prostaty
- BHP), coz je nezhoubné (nerakovinné) zbytnéni (zvetSeni) predstojné Zlazy (prostaty), které je
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toalety. MiiZze rovnéz zpuisobit, Ze proud moci je pomalejsi a slabsi. Je-li benigni hyperplazie prostaty
nelécena, mize vést az k uplné neschopnosti se vymocit (akutni retence moci). Tento stav pak vyzaduje
okamzitou 1écbu. V nékterych ptipadech je zapotiebi chirurgické odstranéni nebo zmenseni velikosti
prostaty. Dutasterid snizuje produkci dihydrotestosteronu, coz vede ke zmenSeni prostaty a ke
zmirnéni obtizi. Riziko akutni retence moci a nutnosti chirurgické 1é¢by je tak snizeno.

Dutasterid se mize uzivat s jinym l1é¢ivym pripravkem, ktery se nazyva tamsulosin
(uzivanym k 1é¢bé priznakt spojenych se zvétSenim prostaty).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Dutalan uZivat

Neuzivejte pripravek Dutalan:

- jestliZe jste alergicky na dutasterid, jiné inhibitory S-alfa-reduktazy, séju, arasidy nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- trpite-li vaZnym onemocnénim jater;

- jestliZe jste dité nebo dospivajici.

Tento pripravek je uréen pouze muZim. Zeny, déti a dospivajici jej nesmi uzivat.
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Pokud si myslite, ze se Vas néco ztoho tyka, porad’te se se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Dutalan se porad’te se svym lékatem.

V nékterych klinickych studiich se objevilo srdecni selhani u vét§iho poctu pacientd, kteti uzivali
dutasterid spolu s dal$im lékem nazyvanym alfa-blokator, jako je tamsulosin, nez u pacientl
uzivajicich pouze dutasterid nebo pouze alfa-blokator. Srdecni selhani znamend, Ze srdce
nepracuje tak dobte, jak by mélo.

Ujistéte se, Ze Va$ lékar vi o onemocnéni jater. Jestlize jste jiz prodélal né&jaké
onemocnéni jater, béhem uzivani dutasteridu budou mozna nutna dalsi kontrolni vySetieni.
Zeny, déti a dospivajici se musi vyhnout kontaktu s porusenymi prosakujicimi tobolkami
pfipravku Dutalan, jelikoz 1é¢iva latka se miize vstiebavat kiizi. Doslo-li ke kontaktu s ktizi, tuto
oblast musite ihned umyt mydlem a vodou.

Béhem pohlavniho styku pouZivejte kondom. Dutasterid byl prokdzan ve spermatu muzi
uzivajicich dutasterid. Je-li, nebo mtize-li byt Vase partnerka t¢hotna, musite zabranit tomu,
aby pfisla do kontaktu se spermatem, jelikoz dutasterid mtize ovlivnit normalni vyvoj plodu
muzského pohlavi. Ukazalo se, Ze dutasterid snizuje pocet spermii, objem spermatu a
pohyblivost spermii. Toto miize snizit Vasi fertilitu.

Dutasterid ovliviiuje krevni test pro stanoveni hladiny PSA (prostaticky specificky antigen),
ktery se obcas pouziva k prokazani rakoviny prostaty. Vas lékar si je tohoto uc¢inku védom, a
proto muiize tento test pouzit k prokazani rakoviny prostaty. Mate-li podstoupit vySetfeni na
PSA, informujte svého lékare, ze uzivate dutasterid. Muzi uZivajici dutasterid maji
podstupovat pravidelné testy PSA.

V klinické studii u muzii se zvy$enym rizikem karcinomu prostaty meéli muzi uzivajici dutasterid
zavaznou formu karcinomu prostaty Castéji, nez muzi, ktefi dutasterid neuzivali. Vliv
dutasteridu na tuto zadvaznou formu karcinomu prostaty neni objasnén.

Dutasterid miiZe zpisobovat zvétSeni prsu a jejich citlivost. Pokud se tyto pfiznaky stanou
nepiijemnymi, nebo pokud zaznamenate bulky v prsou nebo vytok z bradavky, promluvte si o
téchto zménach se svym lékafem, protoze to mohou byt ptiznaky zavazného stavu, jako je
karcinom prsu.

Mate-li n¢jaké otazky tykajici se uzivani dutasteridu, obrat’te se na svého lékare nebo lékarnika.

DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Dutalan

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou s dutasteridem vzajemné puisobit a mohou zvysit pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich ucinkd. Patii sem:

verapamil nebo diltiazem (k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku);

ritonavir nebo indinavir (k 1é¢b¢ infekce HIV);

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

nefazodon (k 1é¢bé deprese);

alfa blokatory (k 1&cbeé zvétsené prostaty nebo vysokého krevniho tlaku).

Uzivate-li neéktery z téchto pripravki, informujte o tom svého lékare. MiZe byt nutné davku
dutasteridu snizit.

Pripravek Dutalan s jidlem a pitim
Dutasterid se miize uzivat s jidlem i nalacno.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Zeny nesmi uzivat dutasterid.

Zeny, které jsou téhotné (nebo mohou byt téhotné), nesmi manipulovat s prosakujicimi
tobolkami. Dutasterid se vstiebava kizi a mize ovlivnit normalni vyvoj plodu muzského pohlavi. Toto
riziko je nejvétSi v prvnich 16 tydnech té¢hotenstvi. Doslo-li ke kontaktu t€hotné Zzeny s dutasteridem,
porad’te se se svym lékafem.

Béhem pohlavniho styku pouZivejte kondom. Dutasterid byl prokdzan ve spermatu muzi
uzivajicich dutasterid. Je-li, nebo miiZe-li byt Vase partnerka t€hotnd, musite zabranit tomu, aby pftisla
do kontaktu se spermatem.

Bylo prokazano, Ze dutasterid snizuje pocCet spermii, objem spermatu a pohyblivost spermii. Muzska
plodnost proto miize byt sniZena.

Rizeni dopravnich prosti-edkii a obsluha strojii
Je nepravdépodobné, ze by Dutalan ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Dutalan obsahuje lecithin ze soji
Tento ptipravek obsahuje lecithin ze sdji, ktery mtize obsahovat sojovy olej. Jestlize jste alergicky na
araSidy nebo soju, neuzivejte tento 1écivy pripravek.

3. Jak se pripravek Dutalan uziva

Vidy uZivejte pripravek Dutalan piesné podle pokynu svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty, porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem. Pokud nebudete ptipravek uzivat pravidelng,
muze to mit vliv na sledovani hladin PSA.

Kolik pripravku se uziva

—  Doporucena davka je jedna tobolka (0,5 mg) jednou denné. Tobolky polykejte celé a zapijejte
vodou. Nezvykejte je a neotvirejte je. Kontakt s obsahem tobolek miize zplsobit podrazdéni Vasich ust
a jicnu.

- Lécba dutasteridem je dlouhodoba. Nékteti muzi brzy pocit'uji zlepSeni svych obtizi. AvSak jini
musi uzivat dutasterid 6 mésict nebo déle, nez zjisti, Ze jim tobolky pomahaji. Dutasterid uzivejte tak
dlouho, jak Vam doporuci 1ékat.

JestliZe jste uzil vice pripravku Dutalan, neZ jste mél

Jestlize jste uzil prili§ velké mnozstvi tobolek dutasteridu, kontaktujte ihned svého 1ékafe nebo
l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Dutalan

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Pokracujte v uzivani stejné
jako ptedtim.

JestliZe jste prestal uZivat pripravek Dutalan

Nepiestavejte uzivat dutasterid, aniz byste o tom nejprve informoval 1ékafe. Mlze trvat 6 mésicti nebo

déle, nez zaznamenate jeho ucinek.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie
nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miiZe mit i tento pripravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
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vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce
Pokud pozorujete jakykoliv z nasledujicich pfiznakd, okamZité o tom informujte svého lékate a
prestaiite dutasterid uzivat.

Znamky alergické reakce mohou zahrnovat:

- kozni vyrazku (ktera muze svédit);

- koprivku;

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

Casté nezadouci i¢inky

Tyto ucinky postihuji az 1 z 10 muzti uzivajicich dutasterid:

— neschopnost dosahnout nebo udrzZet ztopoieni pohlavniho udu (impotence), * coz mize pokracovat
1 poté, co prestanete dutasterid uzivat;

— pokles libida (pohlavni touhy), * coz mize pokraCovat i poté co piestanete dutasterid uzivat;

— potize s ejakulaci (vystrikem semene), * coz mize pokracovat i poté, co piestanete dutasterid uzivat;
— gynekomastie (zvétsent prsii nebo napéti v prsech);

— zavrat€ pfi uzivani s tamsulosinem.

Méné casté nezadouci ucinky

Tyto Gcinky postihuji az 1 ze 100 muzi uzivajicich dutasterid:

— srde¢ni selhani (srdce bude pifi pumpovani krve do té€la méné vykonné. Muzete mit nasledujici
pfiznaky: dusnost, vyrazna tinava a otoky kotnikii a nohou);

— ztrata télesného ochlupeni nebo jeho nadmérny riist.

NeZadouci ucinky s neznamou Cetnosti
Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit:
— depresivni nalada;

— bolest a otok varlat.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sd€lte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich U€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky mtzete hlasit také pfimo na niZze uvedenou adresu:

Statni stav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dutalan uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Uchovavejte Dutalan pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého


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

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Dutalan obsahuje

Lécivou latkou je dutasterid.

Jedna mekka tobolka obsahuje dutasteridum 0,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

-obsah tobolky: glycerol-monooktanodekanoat (typ I) a butylhydroxytoluen (E321);

-plast’ tobolky: Zelatina, glycerol, oxid titaniéity (E171), zluty oxid zelezity (E172), stfedni nasycené
triacylglyceroly, lecithin (mtze obsahovat s6jovy olej) (E322) a ¢€isténd voda.

Jak pripravek Dutalan vypada a co obsahuje toto baleni

Mekké tobolky ptipravku Dutalan o velikosti 6 jsou podlouhlé, neprithledné,
zluté, m&kké Zelatinové tobolky obsahujici olejovou a naZloutlou tekutinu.
Pripravek je dostupny v baleni obsahujicim 10, 30, 40, 50, 60, 80, 90, 100 a
120 tobolek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Velikost mekké tobolky je: 19 + 0,8 mm x 6,9 + 0,4 mm.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

G.L.Pharma GmbH,
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Rakousko

Vyrobce

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

Cyndea Pharma, S.L

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

42110, Soria,

Spanélsko

G.L Pharma GmbH
Schlossplatz 1,
8502 Lannach
Rakousko

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H,
Schlossplatz 1,



8502 Lannach,
Rakousko

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

28750 San Agustin de Guadalix
Madrid - Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Malta: Dutalan 0,5 mg soft capsules

Rakousko: Dutalan 0,5 mg weichkapseln

Ceska republika: Dutalan

Slovenska republika: Dutalan 0,5 mg mékké kapsuly

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 16. 12. 2025



