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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Dutamon 0,5 mg mékké tobolky
dutasteridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, l€karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Dutamon a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Dutamon uZivat
3. Jak se pripravek Dutamon uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek Dutamon uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je piipravek Dutamon a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Dutamon se pouziva u muzi k 16cbé zvétsené prostaty (benigni hyperplazie prostaty - BHP),

vylucovanim zvyseného mnozstvi hormonu, ktery se nazyva dihydrotestosteron.

Lécivou latkou ptipravku je dutasterid. Pati do skupiny ptipravkd nazyvanych inhibitory enzymu
Salfa-reduktazy.

Jak se prostata zvétSuje, dochazi k problémim pii moceni a k Castéjsi potiebe navstév toalety. Muze to
také vést k tomu, Ze je proud moci pomalejsi a slabsi. Je-li benigni hyperplazie prostaty nelé¢ena, miize
se zhorSovat a vést az k ipIné neschopnosti se vymocit (akutni retence moci). Tento stav pak vyzaduje
okamzitou lécbu. V nékterych piipadech je zapotiebi chirurgické odstranéni nebo zmenseni velikosti
prostaty. Pripravek Dutamon snizuje produkci dihydrotestosteronu, coz vede ke zmenseni prostaty a ke
zmenseni obtizi. Riziko akutni retence moci a nutnosti chirurgické 1éCby se tak snizuje.

Ptipravek Dutamon se mize uzivat s jinym lécivem, které se nazyva tamsulosin (pouzivanym k lécbe
priznakl spojenych se zvétSenim prostaty).
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete p¥ipravek Dutamon uZivat
NeuZivejte pripravek Dutamon
e jestlize jste alergicky na dutasterid, jiné inhibitory Salfa-reduktazy, soju, ara$idy nebo na

kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6);
e trpite-li vaznym onemocnénim jater.

= Pokud si myslite, Ze se Vas néco z toho tyka, neuZivejte tento ptipravek, dokud se neporadite
se svym lékafem.



Tento piipravek je urCen pouze pro muze. Nesmi ho uzivat Zeny, déti nebo dospivajici.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Dutamon se porad’te se svym Iékatem.

o Ujistéte se, Ze Vas lékar vi o onemocnéni jater. Jestlize jste jiz prodélal néjaké onemocnéni
jater, béhem uzivani ptipravku Dutamon budou mozn4 nutna dalsi kontrolni vySetieni.

e Zeny, déti a dospivajici se musi vyhnout kontaktu s porusenymi prosakujicimi tobolkami
pripravku Dutamon, jelikoz 1é¢iva latka se mize vstiebavat kizi. Doslo-1i ke kontaktu s ktzi,
tuto oblast musite ihned umyt mydlem a vodou.

¢ Béhem pohlavniho styku pouZivejte kondom. Dutasterid byl prokdzan ve spermatu muzii
uzivajicich pfipravky obsahujici dutasterid. Je-li, nebo muze-li byt Vase partnerka te¢hotna,
musite zabranit tomu, aby pfiSla do kontaktu se spermatem, jelikoz dutasterid muze ovlivnit
normalni vyvoj plodu muzského pohlavi. Ukazalo se, ze dutasterid snizuje pocet spermii, objem
spermatu a pohyblivost spermii. Toto mulize snizit Vasi plodnost.

e Dutasterid ovliviiuje krevni test pro stanoveni hladiny PSA (prostaticky specificky antigen),
ktery se nekdy pouziva k prokazani rakoviny prostaty. VAas Iékaf si je tohoto u€inku védom, a
proto muiZze tento test pouzit k prokézani rakoviny prostaty. Mate-li podstoupit vySetfeni na PSA,
informujte svého 1ékate, ze uzivate pripravek Dutamon. MuZi uZivajici pripravek Dutamon
maji podstupovat pravidelné testy PSA.

eV klinické studii hodnotici muze se zvySenym rizikem karcinomu prostaty méli muzi uzivajici
dutasterid zavaZnou formu karcinomu prostaty ¢astéji nez muzi, kteti dutasterid neuzivali.
Vliv dutasteridu na tuto zdvaznou formu karcinomu prostaty neni objasnén.

e Dutasterid miiZe zpiisobovat zvétSeni prsi 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 piiznaky zdvazného stavu, jakym je
karcinom prsu.

= Miate-li néjaké otazky tykajici se uzivani ptipravku Dutamon, obrat'te se na svého lékaie nebo
lékarnika.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dutamon
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival nebo které mozna
budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou s pripravkem Dutamon vzajemné plsobit a mohou zvysit pravdépodobnost, ze se
u Vas objevi nezadouci G¢inky. Mezi tyto 1éky patfi:

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

e ritonavir nebo indinavir (k 1é¢bé HIV);

e itrakonazol nebo ketokonazol (k 1é¢bé plisnovych infekei);

e nefazodon (k 1é¢bé deprese);

e alfa blokatory (k 16¢b¢é zvétsené prostaty nebo vysokého krevniho tlaku).

= Uzivate-li néktery z téchto pripravki, informujte o tom svého 1ékare. Miize byt tfeba Vasi davku
pripravku Dutamon snizit.
Pripravek Dutamon s jidlem a pitim

Pripravek Dutamon se muze uzivat s jidlem i bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Zeny, které jsou t&hotné (nebo mohou byt téhotné), nesmi manipulovat s prosakujicimi tobolkami.
Dutasterid se vstiebava kizi a mize ovlivnit normalni vyvoj plodu muzského pohlavi. Toto riziko je
nejvyssi v prvnich 16 tydnech t€hotenstvi.

Béhem pohlavniho styku pouzZivejte kondom. Dutasterid byl prokazan ve spermatu muzi, uzivajicich
pripravky obsahujici dutasterid. Je-li, nebo mutize-li byt Vase partnerka t€hotna, musite zabranit tomu,
aby piiSla do kontaktu se spermatem.



Bylo prokazéano, ze dutasterid snizuje pocet spermii, objem spermatu a pohyblivost spermii. Muzska
plodnost proto miize byt snizena.

= Doslo-li ke kontaktu t€hotné Zeny s dutasteridem, porad’te se se svym lékafem.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by ptipravek Dutamon ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pripravek Dutamon obsahuje séjovy lecithin a propylenglykol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje lecithin ze s6ji, ktery mize obsahovat s6jovy olej. Jestlize jste alergicky
na araSidy nebo sdju, neuzivejte tento 1é¢ivy ptipravek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 299,46 mg propylenglykol monokaprylatu v kazdé tobolce.

Zmény nalady a deprese

U pacientt uzivajicich peroralné jiny 1€k ze stejné terapeutické skupiny (inhibitor 5-alfa reduktazy)
byly hlaseny ptipady depresivni nalady, deprese a méné Casto sebevrazednych myslenek. Pokud se u
Vs objevi neéktery z téchto priznaki, poradte se co nejdiive se svym Iékatem.

3. Jak se pripravek Dutamon uZziva

Vzdy uzivejte ptipravek Dutamon pfesné podle pokyni svého 1ékate.

Pokud nebudete pripravek uzivat pravideln€, mize to mit vliv na sledovani hladin PSA.
Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Doporucena davka pripravku Dutamon

Doporucend 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 zptsobit podrazdéni Vasich ust a jicnu.
Tobolky mohou byt uzivany s jidlem nebo bez jidla.

Lécba pripravkem Dutamon je dlouhodoba. Nékteti muzi pocit'uji brzy zlepSeni svych obtizi. AvSak jini
musi uzivat ptipravek Dutamon 6 mésictl i déle, nez se GCinek projevi. Piipravek Dutamon uzivejte tak
dlouho, jak Vam doporuci Vas lékat.

JestliZe jste uzil vice pripravku Dutamon, neZ jste mél

Jestlize jste uzil piili§ velké mnozstvi tobolek pfipravku Dutamon, kontaktujte svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Dutamon

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Vezméte si az dalsi davku
v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal uZivat pripravek Dutamon

Neptestavejte uzivat pripravek Dutamon, aniz byste o tom nejprve informoval svého 1ékate. MuiZe trvat
az 6 mésici nebo déle, nez zaznamenate jeho tcinek.

= Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZe mit i tento pripravek neZiadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergicka reakce

Ptiznaky alergické reakce mohou zahrnovat:



e kozni vyrazku (ktera mize svédét);
o kopftivku;
e otok vicek, obliceje, rtli, rukou nebo nohou.

= Pokud pozorujete vyskyt téchto ptiznakil, okamzité o tom informujte svého 1€kate a ptestaiite
ptipravek Dutamon uZzivat.

Casté nezadouci ucinky

(mohou postihnut az 1 z 10 muzt):

e neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci (impotence), coz muze pokracovat i poté, co
prestanete piipravek Dutamon uzivat;

e pokles pohlavni touhy (/ibida), coz mize pokracovat i poté co prestancte piipravek Dutamon
uzivat;

e potize s ejakulaci (vystfikem semene), jako naptiklad snizené mnozstvi spermatu uvolnéného pfi
pohlavnim styku, coz miize pokracovat i poté, co prestanete pripravek Dutamon uzivat;

e zvétSeni prst nebo napéti v prsech (gynekomastie);

e zavraté pti soucasném uzivani tamsulosinu.

Méné casté nezadouci ucinky

(mohou postihnout az 1 ze 100 muzi):

e srdecni selhani (srdce je pfi pumpovani krve do téla méné vykonné; muzete mit nasledujici
ptiznaky: dusnost, mimofadna tinava a otoky kotnikli a nohou);
e ztrata télesného ochlupeni nebo jeho nadmeérny rist.

Neni znamo

(frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit):

e deprese;
e bolest a otok varlat.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také prostiednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Dutamon uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dutamon obsahuje

Lécivou latkou je dutasteridum. Jedna meékka tobolka obsahuje dutasteridum 0,5 mg.
Pomocnymi latkami jsou:

obsah tobolky: propylenglykol-monooktanoat a butylhydroxytoluen;

tobolka: Zelatina, glycerol, oxid titani¢ity (E 171), stfedni nasycené triacylglyceroly, so6jovy lecithin
(miize obsahovat s6jovy olej) (E 322).

Jak pripravek Dutamon vypada a co obsahuje toto baleni

Me¢kké tobolky piipravku Dutamon jsou svétle zluté, podlouhlé, mekké Zelatinové tobolky (pfiblizné
16,5 mm x 6,5 mm), naplnéné prisvitnou tekutinou.

Baleny jsou v prusvitnych trikompozitnich (PVC-PE-PVDC)/AL blistrech) obsahujicich 10, 30, 50, 60
a 90 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

ARDEZ Pharma, spol. s.r.o.
V Borovickach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios LEON FARMA, SA

Poligono Industrial Navatejera

C/La Vallina, s/n — 24193 Villaquilambre-Ledn

9

Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dansko: Dutasterid Laboratorios Liconsa

Spanélsko: Dutasterida Tarbis 0,5 mg cépsulas blandas EFG
Polsko: DUTAFIN

Rumunsko: ASIUM 0,5 mg capsule moi

Ceska republika: Dutamon

Chorvatsko: Dutasterid Genericon

Finsko: Dutasteride Medical Valley

Slovenska republika:  Dutamon

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 9. 2025



