
Ulotka dol~ezona do opakowania: informaeja dla uZytkownika 

DUTAFIN, 0,5 mg, kapsulki, mi~kkie 
Dutasteridum 

NaieZy uwaznie zapoznac si~ z tresci~ ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona 
informaeje wazne dla paejenta. 

NaieZy zachowae ty ulotky, aby w razie potrzeby moc j1! ponownie przeczytae. 
W razie jakichkolwiek w1!tpliwosci naleZy zwrocie siy do lekarza lub farmaceuty. 
Lek ten przepisano scisle okreSlonej osobie. Nie naleZy go przekazywae innym. Lek moze zaszkodzie 
innej osobie, nawetjesli objawy jej choroby S1! takie same. 
Jesli u pacjenta wyst1!pi1!jakiekolwiek objawy niepoz1!dane, w tym wszelkie objawy niepoz1!dane 
niewymienione w tej ulotce, naleZy powiedziee 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4. 

Spis tresci ulotki 

1. Co to jest lek DUTAFIN i w jakim celu siy go stosuje 
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DUT AFIN 
3. Jak stosowaelek DUTAFIN 
4. Moziiwe dzialania niepoz1!dane 
5. Jak przechowywaelek DUTAFIN 
6. Zawartose opakowania i inne informacje 

1. Co to jest DUTAFIN i w jakim eelu si~ go stosuje 

Lek OUT AFIN jest stosowany u myzczyzn z powiykszonym gruczolem krokowym (lagodnym rozrostem 
gruczolu krokowego) - nienowotworowym rozrostem gruczolu krokowego spowodowanym nadmiernym 
wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrotestosteronem. 

Substancj1! czynn1! Ieku jest dutasteryd, ktory naleZy do grupy lekow byd1!cych inhibitorami enzymu 5-alfa
reduktazy. 

Powiykszenie gruczolu krokowego, moze prowadzie do wyst1!pienia problemow z oddawaniem moczu, 
takich jak utrudnione oddawanie moczu i czystsze oddawanie moczu. Moze wyst1!pie rowniez zwolnienie 
przeplywu moczu i slaby strumien moczu. W przypadku niepodjycia leczenia moze nast1!pie calkowite 
zablokowanie przeplywu moczu (ostre zatrzymanie moczu). Taka sytuacja wymaga natychmiastowego 
rozpoczycia leczenia. W niektorych przypadkach potrzebny jest zabieg chirurgiczny maj1!cy na celu 
usuniycie lub zmniejszenie gruczolu krokowego. Lek DUT AFIN zmniejsza wytwarzanie 
dihydrotestosteronu, co powoduje zmniejszenie gruczolu krokowego i zlagodzenie objawow. Zmniejsza 
zatem prawdopodobienstwo wyst1!pienia ostrego zatrzymania moczu i koniecznosci interwencji 
chirurgicznej. 

Lek DUT AFIN moze bye rowniez stosowany jednoczesnie z innym lekiem, zwanym tamsulozyn1! 
(stosowanym w leczeniu objawow powiykszenia gruczolu krokowego). 

2. Informaeje wazne przed zastosowaniem leku DUTAFIN 

Kiedy nie stosowac leku DUTAFIN 
jesli pacjent rna uczulenie na dutasteryd, inne inhibitory 5-alfa-reduktazy, sojy, orzeszki ziemne Iub 
ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6); 
jesli u pacjenta wystypuje ciyzka choroba w1!troby. 

Jesli ktores z powyzszych stwierdzen odnosi siy do pacjenta, nie naleZy przyjmowac leku przed uprzedni1! 
konsuitacj1! z lekarzem. 
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Lek przeznaczony jest wyl,!cznie dla myzczyzn. Nie wolno stosowae go u kobiet, dzieci i mlodzieZy. 

Ostrzeienia i srodki ostroznosci 
Przed zazyciem leku DUT AFIN naleZy skonsultowae siy z lekarzem. 

NaieZy poinformowae lekarza jesli u pacjenta wyst~puje choroba w~troby. Jesli u pacjenta 
wyst,!pila choroba w'!troby, moze bye konieczne wykonywanie dodatkowych badan podczas stosowania 
leku DUTAFIN. 
Kobietom, dzieciom i mlodzieZy nie wolno dotykae uszkodzonych kapsulek leku DUTAFIN, 
poniewaz substancja czynna moze bye wchlaniana przez sk6ry. W przypadku kontaktu ze sk6r,!, 
zanieczyszczon~ powierzchni~ naleZy niezwlocznie umye wod,! z mydlem. 
NaieZy stosowae prezerwatyw~ podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecnose dutasterydu 
w nasieniu myzczyzn stosuj'!cych DUTAFIN. Jesli partnerkajest w ci,!Zy lub moze bye w ci,!Zy naleZy 
unikae narazeniajej na kontakt z nasieniem, poniewaz dutasteryd moze zaburzye rozw6j dziecka pki 
myskiej. Wykazano, ze dutasteryd powoduje zmniejszenie Iiczby plemnik6w, objytosci nasienia 
i ruchliwosci plemnik6w. Moze to prowadzie do zmniejszenia plodnosci. 
DUTAFIN wplywa na oznaczenie st~zenia antygenu swoistego dla prostaty (ang. prostate specific 
antigen - PSA), kt6re jest czasem przeprowadzane w celu wykrycia raka gruczolu krokowego. Pomimo 
tego lekarz moze swiadomie zlecie wykonanie tego badania w celu wykrycia raka gruczolu krokowego. 
Jezeli u pacjenta wykonuje siy oznaczenie sty zenia PSA, pacjent powinien poinformowae lekarza 0 

przyjmowaniu leku DUTAFIN. U pacjentow przyjmuj~cych lekDUTAFIN naleZy regularnie badae 
st~zenie PSA. 
W badaniu kIinicznym z udzialem pacjent6w ze zwiykszonym ryzykiem raka gruczoru krokowego, 
u pacjent6w przyjmuj,!cych DUTAFIN diagnozowano ci~zk~ postae raka gruczolu krokowego 
cz~sciej niz u pacjent6w, kt6rzy nie przyjmowali leku DUTAFIN. Wplyw leku DUTAFIN na 
mozliwose wywolania ciyzkiej postaci raka gruczoru krokowego nie jest jasny. 
DUT AFIN moze powodowae powi~kszenie i bolesnose piersi. Jezeli objawy te stan,! siy dokuczIiwe 
lub gdy pojawi,! siy guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowej, naleZy skontaktowac siy 
z lekarzem, poniewaz mog,! to bye objawy powaznego stanu takiego jak rak piersi. 

-+ W przypadku pytan dotycz'!cych stosowania leku DUT AFIN naleZy skontaktowae si~ z lekarzem lub 
farmaceut~. 

Lek DUTAFIN a inne leki 
NaleZy powiedziee lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, 
a takZe 0 lekach, kt6re pacjent planuje przyjmowac. 

Niekt6re leki stosowanejednoczesnie z lekiem DUTAFIN mog'! zwiykszae prawdopodobienstwo 
wyst,!pienia dzialan niepoz,!danych. Do tych lek6w nalez'!: 

werapamillub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi) 
rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV) 
itrakonazollub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) 
nefazodon (stosowany w leczeniu depresji) 
leki blokuj~ce receptory alfa (stosowane w leczeniu powiykszenia gruczolu krokowego lub wysokiego 
cisnienia krwi). 

-+ NaieZy poinformowae lekarza w przypadku stosowania tych lek6w. Moze bye konieczne zmniejszenie 
dawki leku DUTAFIN. 

Stosowanie leku DUT AFIN z jedzeniem i piciem 
Lek mozna przyjmowae zar6wno z posilkiem, jak i niezaleznie od posilku. 

Ci~za, karmienie piersi~ i wplyw na plod nose 
Kobietom w ci~Zy (lub mog~cym bye w ci~Zy) nie wolno dotykae uszkodzonych kapsulek. Dutasteryd 
jest wchlaniany przez sk6ry i moze zaburzyc rozw6j dziecka pki myskiej. Szczeg6lne ryzyko istnieje 
w trakcie pierwszych 16 tygodni ci,!Zy. 
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NaieZy stosowac prezerwatywc( podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecnosc dutasterydu 
w nasieniu myzczyzn stosuj,!cych DUTAFIN. Jesli partnerkajest w ci'!ty lub moze byc w ci,!ty nalety 
unikac narazenia jej na kontakt z nasieniem. 
Wykazano, ze DUT AFIN powoduje zmniejszenie Iiczby plemnik6w, objytosci nasienia i ruchliwosci 
plemnik6w. Moze to prowadzic do obnizenia plodnosci u myzczyzn. 

-+ Jesli kobieta w ci'!ty miala kontakt z dutasterydem nalety skontaktowac siC( z lekarzem. 

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn 
Jest malo prawdopodobne, aby stosowanie dutasterydu mialo wplyw na zdolnosc prowadzenia pojazd6w i 
obslugi maszyn. 

Lek DUTAFIN zawiera lecytynC( (sojow~) 
Lek zawiera otrzymywan,! z soi lecytyny, kt6ra moze zawierac olej sojowy. Nie stosowac w razie 
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo sojy. 

3. Jak stosowac lek DUTAFIN 

Ten lek nalety zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie w'!tpliwosci nalety zwr6cic siy do 
lekarza lub farmaceuty. 
Nieregulame przyjmowanie leku moze miec wplyw na monitorowane styzenia PSA. 

Zalecana dawka 
Zwykle stosowana dawka to jedna kapsulka (0,5 mg) przyjmowana raz na doby. Kapsulky nalety polkn,!c 
w calosci, popijaj,!c wod'!. Kapsulek nie nalety rozgryzac ani otwierac. Kontakt z zawartosci'! kapsulek 
moze spowodowac b61 w jamie ustnej lub b61 gardla. Lek mozna przyjmowac zar6wno z posilkiem, jak 
i niezaleznie od posilku. 

Lek DUT AFIN jest przeznaczony do dlugotrwalego stosowania. Niekt6rzy myzczyini odczuwaj,! 
zlagodzenie objaw6w juz na pocz'!tku leczenia. JednakZe inni dla uzyskania poprawy wymagaj,! stosowania 
leku DUTAFIN przez 6 miesiycy lub dluzej. Nalety stosowac lek DUTAFIN tak dlugo,jak zaleci to lekarz. 

Zaburzenia czynnosci w~troby 
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci w,!troby (lagodne do umiarkowanych) powinni skonsuItowac siy z 
lekarzem lub farmaceut'!. Nie zaleca siy stosowania leku DUT AFIN u pacjent6w z ciyzkimi chorobami 
w,!troby (Patrz punkt "Kiedy nie stosowac leku DUT AFIN"). 

Zastosowanie wiC(kszej nii zalecana dawki leku DUTAFIN 
W razie przyjycia wiykszej niz zalecana dawki leku DUTAFIN w postaci kapsulek, nalety zwr6cic siy do 
lekarza lub farmaceuty. 

PominiC(cie zastosowania leku DUTAFIN 
Nie nalety stosowac dawki podw6jnej w celu uzupelnienia pominiytej dawki. 
Nalety przyj,!c nastypn,! dawky 0 zwyklej porze i kontynuowac wczesniejszy schemat dawkowania. 

Przerwanie stosowania leku DUT AFIN 
Nie nalety przerywac stosowania leku DUT AFIN, dop6ki nie zaleci tego lekarz. Dla uzyskania poprawy 
moze bye konieczne kontynuowanie leczenia przez 6 miesiycy lub dluzej. 

-+ W razie w,!tpliwosci zwi,!zanych ze stosowaniem leku nalety zwr6cic siy do lekarza lub farmaceuty. 

4. Moiliwe dzialania niepoi~dane 

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dzialania niepoz,!dane, chociaz nie u kazdego one wyst,!pi,!. 
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Reakcje uczuleniowe 
Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac: 

wysypky skorn~ (ktora moze byc sWydz~ca) 
pokrzywky 
obrzyk powiek, twarzy, warg, r~k lub nog. 

~ Jesli wyst~pi ktorykolwiek z tych objawow naleZy natychmiast skontaktowac siy z lekarzem i przerwac 
stosowanie leku DUTAFIN. 

CZl(sto (mog~ wyst~pic nie czysciej niz ulna 10 myzczyzn): 
niemoznosc uzyskania lub utrzymania wzwodu (impotencja), ktora moze siy utrzymywac po 
zakonczeniu przyjmowania Ieku DUT AFIN 
zmniejszenie popydu plciowego (libido), ktore moze siy utrzymywac po zakonczeniu przyjmowania 
leku DUT AFIN 
trudnosci z wytryskiem nasienia, ktore mog~ siy utrzymywac po zakonczeniu przyjmowania leku 
DUTAFIN 
powiykszenie lub bolesnosc gruczolow piersiowych (ginekomastia) 
zawroty glowy podczas stosowania z tamsulozyn~. 

Niezbyt cZl(sto (mog~ wyst~pic nie czysciej niz ulna 100 myzczyzn): 
niewydolnosc serca (mniej wydajna praca serca. Mozliwe s~ takie objawy jak brak tchu, skrajne 
zmyczenie i obrzyki w okolicach kostek i konczyn dolnych) 
utrata wlosow (zwykle owlosienia ciata) lub porost wlosow. 

CZl(stosc nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostypnych danych): 
obnizenie nastroju 
b6l i obrzykj~der. 

Zglaszanie dzialan niepoz~danych 
Jesli wyst~pi~jakiekolwiek objawy niepoz~dane, w tym wszelkie objawy niepoz~dane niewymienione 
w ulotce, naleZy powiedziec 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepoz~dane mozna zglaszac 
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepoz~danych Dzialan Produkt6w Leczniczych Urzydu 
Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktow Biob6jczych, AI. Jerozolimskie 
18IC, 02-222 Warszawa, teL: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 4921 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. 
Dzialania niepoz~dane mozna zglaszac r6wniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 
Dziyki zglaszaniu dzialan niepoz~danych mozna bydzie zgromadzic wiycej informacji na temat 
bezpieczenstwa stosowania leku. 

5. Jak przechowywac lek DUT AFIN 

Lek naleZy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostypnym dla dzieci. 

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym pudelku po 
skrocie "EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesi~ca. 

Slowem "Lot" zamieszonym na blistrze i tekturowym pudelku oznaczono numer serii produktu leczniczego. 

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. 
Przechowywac blister w zewnytrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiatlem. 

Lek6w nie naleZy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnik6w na odpadki. NaleZy zapytac 
farmaceuty, jak usun~c leki, kt6rych siy juz nie uZywa. Takie postypowanie pomoze chronic srodowisko. 

6. Zawartosc opakowania i inne informacje 
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Co zawiera lek DUTAFIN 
Substancj,! czynn,! leku jest dutasteryd. Kazda kapsulka mit(kka zawiera 0,5 mg dutasterydu. 
Pozostale skladniki to: 
o wewn'!trz kapsulki: butylohydroksytoluen (E 321) i glikolu propylenowego monokaprylan, typ II. 
o otoczka kapsulki: zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), triglicerydy nasyconych kwasow 

tluszczowych 0 sredniej dlugosci lancucha, lecytyna sojowa. 

Jak wygl~da lek DUTAFIN i co zawiera opakowanie 
Kapsulki mit(kkie DUTAFIN to podluzne, mit(kkie kapsulki zelatynowe (ok. 16,5 x 5,6 mm) koloru 
jasnozoltego, wypelnione przezroczystym plynem. 
Lekjest dostt(pny w opakowaniach (przezroczysty blister trojwarstwowy (PVCIPEIPVDCIAluminium)) po 
10,30, 50, 60 lub 90 kapsulek. 

Nie wszystkie wielkosci opakowan musz'! znajdowac sit( w obrocie. 

Podmiot odpowiedzialny i wytworca 

Podmiot odpowiedzialny 
+pharma arzneimittel gmbh 
Hafnerstrasse 211 
8054 Graz 
Austria 

Wytworca 
Laboratorios Leon Farma, S.A. 
C/La Vall ina sin, PoHgono Industrial Navatejera 
24008 Villaquilambre - Leon 
Hiszpania 

Terapia SA 
124 Fabricii Street 
Cluj-Napoca 400632 
Rumunia 

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji dotycz,!cych nazw produktow leczniczych w innych 
krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego naleZy zwroci6 sit( do przedstawiciela 
podmiotu odpowiedzialnego: 
+pharma Polska sp. z 0 .0 . 

ul. Podgorska 34 
31-536 Krakow 
Polska 
Tel. +48 1226232 36 

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 
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