Pakendi infoleht: teave patsiendile

Dutrys, 0,5 mg pehmekapslid
dutasteriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Dutrys ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Dutrys’i votmist
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Dutrys ja milleks seda kasutatakse

Dutrys’t kasutatakse meestel eesnddrme healoomulise (mittekasvajalise) suurenemise raviks, mis on
pShjustatud hormoon dihiidrotestosterooni liigsest tootmisest organismis.

Ravimi toimeaineks on dutasteriid. See kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse 5-alfareduktaasi
inhibiitoriteks.

Eesnddrme suurenemisel vdivad tekkida urineerimisprobleemid, nagu néiiteks urineerimisraskus ja
sagedane vajadus urineerida. Samuti voivad tekkida uriinivoolu aeglustumine ja ndrgenemine. Ravi
puudumisel voib tekkida olukord, kus uriini dravool on tdielikult takistatud (dge uriinipeetus). See
vajab kiiret kirurgilist ravi. Mnel juhul on ndidustatud eesndédrme kirurgiline eemaldamine v&i selle
suuruse vihendamine. Dutrys langetab dihiidrotestosterooni tootmist organismis, vihendab eesndidrme
mabhtu ja leevendab haiguse siimptomeid. Ravimi kasutamisel vdheneb dgeda uriinipeetuse tekkeoht ja
kirurgilise ravi vajadus.

Dutrys’t voib kasutada ka koos teise ravimiga, mille nimi on tamsulosiin (kasutatakse suurenenud

eesnddrme raviks).

2. Mida on vaja teada enne Dutrys’i votmist

Dutrys’t ei tohi votta

- kui olete dutasteriidi, mdne teise 5-alfareduktaasi inhibiitori, soja, maapéhklite voi selle ravimi
mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on raske maksahaigus.

Kui te arvate, et mdni tilalnimetatust kehtib teie kohta, siis drge votke seda ravimit enne oma arstilt
ndu kiisimata.

See ravim on mdeldud ainult meestele. Seda ei tohi kasutada naised, lapsed vdi noorukid.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Dutrys’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



- Mbnes kliinilises uuringus tekkis sitdamepuudulikkus sagedamini dutasteriidi koos teise
ravimiga (mida nimetatakse alfablokaatoriks, nditeks tamsulosiin) vdtnud patsientidel kui ainult
dutasteriidi voi ainult alfablokaatorit vdtnud patsientidel. Stidamepuudulikkus tdhendab seda, et
siida ei pumpa verd nii hésti kui vaja.

- Arst peab olema teadlik teie maksaprobleemidest. Kui teil on olnud maksahaigusi, vdite te
Dutrys’i kasutamise ajal vajada regulaarset kontrolli.

- Naised, lapsed ja noorukid ei tohi késitseda lekkivaid Dutrys’i kapsleid, sest ravimi toimeaine
voib imenduda l4bi naha. Kokkupuute korral nahaga peab vastavat piirkonda otsekohe pesema
vee ja seebiga.

- Seksuaalvahekorra ajal kasutage kondoomi. Dutrys’t kasutavate meeste seemnevedelikust on
leitud dutasteriidi. Kui teie partner on rase voi vdib olla rase, siis tuleb viltida seemnevedeliku
sattumist tema organismi, sest dutasteriid voib hdirida meessoost loote normaalset arengut. On
leitud, et dutasteriid vdhendab spermatosoidide arvu, seemnevedeliku hulka ja spermatosoidide
litkkuvust. See vdib vihendada teie viljakust.

- Dutrys mdjutab PSA (prostata-spetsiifiline antigeen) vereanaliiiisi tulemusi, mida vahel
kasutatakse eesnddrme vihi kindlakstegemiseks. Teie arst on sellest ravimi toimest teadlik ja
v3ib seda analiiiisi eesndédrme vihi avastamiseks ikkagi kasutada. Kui teil plaanitakse teha PSA
analiiiisi, siis informeerige oma arsti, et te vtate Dutrys’t. Dutrys’t votvatele meestele tuleb
regulaarselt teha PSA test.

- Eesnddrmevihi suurema riskiga meestel 14bi viidud kliinilises uuringus esines Dutrys’i
kasutavatel meestel eesnddrmevihi rasket vormi sagedamini kui meestel, kes Dutrys’t ei
kasutanud. Dutrys’i toime eesnddrmevihi raskele vormile ei ole selge.

- Dutrys v&ib pdhjustada rindade suurenemist voi hellust. Kui see muutub héirivaks v&i kui te
markate rinnas tiikkke v3i eritust rinnanibust, peate nendest muutustest radkima oma arstiga, sest
tegemist vdib olla tdsise haigusseisundi, nditeks rinnavihi ndhtudega.

Kui teil on Dutrys’i kasutamise kohta kiisimusi, votke ithendust oma arsti vi apteekriga.

Lapsed ja noorukid
See ravim on mdeldud ainult meestele. Naised, lapsed ega noorukid ei tohi kisitseda lekkivaid
kapsleid.

Muud ravimid ja Dutrys
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vState, olete hiljuti votnud v&i kavatsete vtta mis tahes muid
ravimeid.

Teatud ravimid vdivad omada Dutrys’iga koostoimeid ning suurendada kdrvaltoimete tekkeriski.
Sellisteks ravimiteks on:

- verapamiil vdi diltiaseem (kdrge vererdhu ravimid),

- ritonaviir voi indinaviir (HIV ravimid),

- itrakonasool v3i ketokonasool (seeninfektsiooni ravimid),

- nefasodoon (antidepressant),

- alfablokaatorid (eesnddrme suurenemise vdi korge vererdhu ravimid).

Oelge oma arstile, kui te votate mdnda nendest ravimitest. Vajalik vib olla teie Dutrys’i annuse
vihendamine.

Dutrys koos toidu ja joogiga
Dutrys’t voib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedad naised (voi naised, kes vdivad olla rasedad) ei tohi kisitseda lekkivaid kapsleid. Dutasteriid
imendub ldbi naha ja vdib mdjutada meessoost loote normaalset arengut. Eriti ohtlik on kokkupuude
raseduse esimesel 16 nidalal.

Seksuaalvahekorra ajal kasutage kondoomi. Dutasteriidi on leitud Dutrys’i kasutavate meeste
seemnevedelikus. Kui teie partner on v3i vaib olla rase, tuleb viltida seemnevedeliku sattumist tema



organismi.

Dutrys vihendab spermatosoidide arvu, seemnevedeliku hulka ja spermatosoidide liikuvust. Seetdttu
vOib meeste viljakus vidheneda.

Juhul kui rasedal naisel on olnud kokkupuude dutasteriidiga, tuleb ndu pidada arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Suure tdendosusega ei mdjuta Dutrys autojuhtimise ega masinatega to6dtamise voimet.

Dutrys sisaldab propiileengliikooli
Ravim sisaldab 299,46 mg propiileengliikooli ihes pehmekapslis.

3. Kuidas Dutrys’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Kui te ei vita ravimit korrapéraselt, voib see mdjutada teie PSA taseme jélgimist.

Soovitatav annus

Soovitatav annus on 1 kapsel (0,5 mg) iiks kord 66pédevas. Neelake kapslid tervelt alla koos veega.
Arge nirige ega avage kapslit. Kokkupuude kapsli sisuga v5ib pdhjustada suu v&i kurgu valulikkust.
Kapsleid voib vétta koos toiduga voi ilma.

Ravi Dutrys’iga on pikaajaline. Mdnedel meestel tekib siimptomite paranemine juba varakult, teistel
vOib selleks kuluda 6 kuud v&i rohkem. Jitkake Dutrys’i v&tmist nii kaua, kui teie arst on seda teile
Gelnud.

Maksakahjustus
Kui teil on maksaprobleemid (kerged kuni mdddukad), rddkige oma arsti voi apteekriga. Dutrys’t ei
soovitata kasutada raske maksahaigusega patsientidel (vt 16ik ,,Dutrys’t ei tohi votta®).

Kui te votate Dutrys’t rohkem, kui ette nihtud
Kui te votate liiga palju Dutrys’i kapsleid, kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Kui te unustate Dutrys’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vdtmata. V&tke jairgmine annus tavalisel
ajal.

Kui te 1opetate Dutrys’i votmise
Arge 10petage Dutrys’i votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata. Ravimi toime avaldumiseks
voib kuluda 6 kuud vdi rohkem.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Allergiline reaktsioon

Allergilise reaktsiooni siimptomiteks vdivad olla:

- nahal6dve (voib olla siigelev);

- urtikaaria (ndgestdvetaoline l66ve);

- silmalaugude, n#o, huulte, kite voi jalgade turse.



Lopetage Dutrys’i kasutamine ja podrduge kohe oma arsti poole, kui teil tekib moni iilalmainitud
stimptomitest.

Sage (voib mdjutada kuni 1 meest 10-st):

- vdimetus saavutada voi sdilitada erektsiooni (impotentsus), see vib piisida parast Dutrys’i
kasutamise [opetamist,

- sugutungi vihenemine (libiido langus), see voib piisida pdrast Dutrys’i kasutamise 15petamist,

- raskendatud seemnepurse, niiteks seksuaalvahekorra ajal vabaneva seemnevedeliku hulga
vihenemine, see vOib piisida pérast Dutrys’i kasutamise 15petamist,

- rindade suurenemine v&i hellus (giinekomastia),

- pearinglus, juhul kui votta koos tamsulosiiniga.

Aeg-ajalt (vOib mdjutada kuni 1 meest 100-st):

- siidamepuudulikkus (vdheneb siidame efektiivsus vere pumpamisel organismi. Teil voivad
tekkida siimptomid, nagu dhupuudus, tugev viasimus ning tursed pahkluudel ja jalgadel),

- karvade viljalangemine (tavaliselt kehalt) vdi karvade kasv.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- depressioon,
- munandite valulikkus ja turse.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Dutrys’t sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril parast "EXP".
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida blister vilipakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Dutrys sisaldab

- Toimeaine on dutasteriid. Uks pehmekapsel sisaldab 0,5 mg dutasteriidi.

- Teised koostisosad on propiileengliikoolmonokapriilaat, tiitip II ja butiitilhiidroksiitolueen
(E321) kapsli sisus ning Zelatiin, gliitserool ja titaandioksiid (E171) kapsli kestas. Vt 15ik 2:
“Dutrys sisaldab propiileengliikooli”.

Kuidas Dutrys vilja néeb ja pakendi sisu
Dutrys 0,5 mg pehmekapslid (kapslid) on piklikud, helekollast vérvi, ldbipaistva vedelikuga tdidetud
pehmed Zelatiinikapslid (ligikaudu 16,5 x 6,5 mm).

Dutrys on saadaval karpides, mis sisaldavad 10, 30, 50, 60 vdi 90 pehmekapslit ldbipaistvates
kolmekordsetes (PVC-PE-PVDC)/alumiinium blistrites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Tootjad
KRKA, d.d. Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Sloveenia

vOi

LABORATORIOS LEON FARMA, SA
Poligono Industrial Navatejera

C/La Vallina s/n, VILLAQUILAMBRE-Le6n
24008 Navatejera (Leon)

Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Pérnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. +372 667 1658

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2021.



