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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

ASIUM 0,5 mg capsule moi
dutasterida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este ASIUM si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati ASIUM
Cum sa luati ASIUM

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ASIUM

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este ASIUM si pentru ce se utilizeaza

ASIUM este utilizat pentru tratamentul barbatilor cu prostatd marita (hiperplazie benigna de prostata)
— o crestere in volum necanceroasa a glandei prostatice, cauzata de productia excesiva a unui hormon
numit dihidrotestosteron.

Substanta activa din acest medicament este dutasterida. Aceasta apartine unui grup de medicamente
numit inhibitori de 5-alfa reductaza.

Pe masura ce prostata creste in volum, poate duce la probleme urinare cum sunt dificultati la urinare si
necesitatea de a merge mai des la toaletd. De asemenea, poate face ca jetul urinar sa fie mai lent si mai
putin puternic. Lasata netratata, exista riscul ca jetul urinar sa fie complet blocat (retentie urinara
acutd). Aceasta necesita tratament medical imediat. In anumite situatii, este necesara interventia
chirurgicala pentru a inldtura glanda prostatica sau a reduce dimensiunile acesteia. ASIUM scade
productia de dihidrotestosteron, ceea ce ajuta la scaderea in volum a prostatei si ameliorarea
simptomelor. Acest lucru va reduce riscul de retentie urinar acutd si necesitatea de interventie
chirurgicala.

ASIUM poate fi utilizat, de asemenea, in asociere cu un alt medicament numit tamsulosin (utilizat
pentru tratarea simptomelor de prostatd marita).
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ASIUM

Nu luati ASIUM




daci sunteti alergic la dutasteridé, alti inhibitori de 5-alfa reductaza, soia, arahide sau la orice
alte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
dacd aveti o afectiune severa a ficatului.

In cazul in care credeti ca vreuna dintre acestea se aplicd la dumneavoastra, nu luati acest
medicament pana cand nu va consultati cu medicul dumneavoastra.

Acest medicament este numai pentru barbati. Acesta nu trebuie luat de femei, copii sau adolescenti.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Asium, adresati-va medicului dumneavoastra.

>

Asigurati-va ca medicul dumneavoastra stie despre problemele cu ficatul. Daca ati avut orice
boala care afecteaza ficatul, este posibil sd aveti nevoie de evaluari suplimentare cat timp luati
Asium.

Femeile, copiii si adolescentii nu trebuie s& manipuleze capsulele de ASIUM care prezinta
scurgeri, deoarece substanta activa poate fi absorbita prin piele. Spalati imediat zona afectata cu
apa si sapun in cazul in care a existat contact cu pielea.

Utilizati prezervativul in timpul actului sexual. S-a depistat dutasterida in sperma barbatilor
care iau Asium. Daca partenera dumneavoastra este sau ar putea fi gravida, trebuie sa evitati
expunerea ei la sperma dumneavoastra deoarece dutasterida poate afecta dezvoltarea normala a
unui fat de sex masculin. S-a observat ca dutasterida scade numarul spermatozoizilor, volumul
spermei si motilitatea spermatozoizilor. Acest lucru poate reduce fertilitatea dumneavoastra.
ASIUM afecteaza rezultatul unui test de singe pentru PSA (antigen prostatic specific), care
este utilizat uneori pentru detectarea cancerului de prostata. Medicul dumneavoastra ar trebui sa
cunoasca acest efect si poate sa utilizeze 1n continuare acest test pentru a detecta cancerul de
prostatd. Daca efectuati o analiza a sangelui pentru PSA, spuneti medicului dumneavoastra ca luati
Asium. Bérbatii care iau ASIUM trebuie si efectueze testarea PSA in mod regulat.

Tntr-un studiu clinic la barbati cu risc crescut de cancer de prostati, barbatii care au luat
dutasteridd au avut o forma severa de cancer de prostata mai frecvent decat barbatii care nu au
luat dutasterida. Efectul dutasteridei asupra acestei forme severe de cancer de prostata nu este clar.
ASIUM poate cauza cresterea in volum si sensibilitatea sanilor. Daca acest lucru devine
deranjant sau daca observati noduli la séni sau scurgeri din mamelon, trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra despre aceste modificari, deoarece acestea pot fi semne ale unei afectiuni
grave, cum este cancerul de san.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti intrebari referitoare la

administrarea de Asium.

ASIUM impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Unele medicamente pot interactiona cu ASIUM si pot face mai probabil sa aveti reactii adverse.
Aceste medicamente includ:

>

verapamil sau diltiazem (pentru tensiune arteriald mare)
ritonavir sau indinavir (pentru HIV)

itraconazol sau ketoconazol (pentru infectii fungice)
nefazodond (un antidepresiv)

alfa-blocante (pentru prostata marita sau tensiune arteriald mare)

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre aceste medicamente. Poate fi

necesara reducerea dozei dumneavoastra de Asium.

ASIUM impreuni cu alimente si bauturi
ASIUM poate fi luat cu sau fara alimente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea



Femeile care sunt (sau care ar putea fi) gravide nu trebuie sa manipuleze capsulele care prezinta
scurgeri. Dutasterida este absorbita prin piele si poate afecta dezvoltarea normala a fatului de sex
masculin. Acesta este un risc specific in primele 16 saptamani de sarcina.

Utilizati prezervativul in timpul actului sexual. S-a depistat dutasterida in sperma barbatilor care iau
Asium. Daca partenera dumneavoastra este sau ar putea fi gravida, trebuie sa evitati expunerea ei la
sperma dumneavoastra.

S-a observat cd dutasterida scade numarul spermatozoizilor, volumul spermei si motilitatea
spermatozoizilor. Asadar, fertilitatea masculina poate fi redusa.

> Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari in cazul in care o femeie gravida a
intrat Tn contact cu dutasterida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca ASIUM sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

ASIUM contine lecitina (soia) si propilenglicol
Acest medicament contine lecitind din soia, care poate contine ulei de soia.
Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu utilizati acest medicament.

Acest medicament contine 299,46 mg monocaprilat de propilen glicol 1n fiecare capsula.

3. Cum sa luati ASIUM

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Daca nu 1l luati cu regularitate, monitorizarea concentratiilor dumneavoastra de PSA poate fi afectata.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata

Doza obisnuiti este de o capsula (0,5 mg) o dati pe zi. Inghititi capsulele intregi, cu apa. Nu mestecati
si nu deschideti capsula. Contactul cu continutul capsulei poate cauza dureri in gura sau gat. Capsulele
pot fi luate cu sau fara alimente.

ASIUM reprezinta un tratament de lunga durata. Unii barbati observd o ameliorare timpurie a
simptomelor lor. Cu toate acestea, este posibil ca altii sa necesite administrarea de ASIUM timp de
6 luni sau mai mult pana cand acesta incepe sa aiba efect. Continuati administrarea de ASIUM atéat
timp cat va spune medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult ASIUM decét trebuie
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari daca ati luat mai mult
ASIUM decét trebuie.

Daca uitati sa luati ASIUM
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urméatoarea doza la ora obisnuita.

Daca incetati sa luati ASIUM
Nu intrerupeti administrarea ASIUM fara sa discutati cu medicul dumneavoastra mai intai. Poate dura

pana la 6 luni sau mai mult pana cand sa puteti observa vreun efect.

=>  Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice

Semnele reactiilor alergice pot include:

- eruptii trecatoare pe piele (care pot fi insotite de mancarimi)
- urticarie (ca o eruptie cauzata de urzica)

- umflarea pleoapelor, fetei, buzelor, bratelor sau picioarelor.

> Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre aceste simptome
si opriti utilizarea de Asium.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 barbati):

- incapacitatea de a avea sau de a mentine o erectie (impotentd), aceasta poate continua si dupa ce
opriti utilizarea de Asium.

- apetit sexual (libido) scazut, aceasta poate continua si dupa ce opriti utilizarea de Asium.

- dificultati de ejaculare, cum ar fi scaderea cantitatii de sperma eliberata in timpul actului sexual,
aceasta poate continua si dupa ce opriti utilizarea de Asium.

- cresterea in volum sau sensibilitatea sanilor (ginecomastie).

- ameteli atunci cand este luat impreuna cu tamsulosin.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 bérbati):

- insuficienta cardiacd (inima devine mai putin eficientd in pomparea sangelui in organism. Puteti
avea simptome cum sunt dificultati de respiratie, oboseald extrema si umflarea gleznelor si
picioarelor.)

- caderea parului (de obicei, cel de pe corp) sau cresterea parului

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- depresie
- durere si umflare a testiculelor

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ASIUM

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie sau pe blister. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se tine blisterul 1n cutie pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ASIUM
- Substanta activa este dutasterida. Fiecare capsuld moale contine dutasterida 0,5 mg.
- Celelalte componente sunt:
* continutul capsulei: monocaprilat de propilenglicol si butilhidroxitoluen.
* invelisul capsulei: gelatina, glicerol, dioxid de titan (E 171), trigliceride (cu lant mediu),
lecitina (poate contine ulei de soia) (E322).

Cum arata ASIUM si continutul ambalajului

ASIUM 0,5 mg capsule moi sunt capsule moi, gelatinoase, alungite (aproximativ 16,5 x 6,5 mm) de
culoare galben deschis, umplute cu lichid transparent. Acestea sunt disponibile Tn ambalaje (blistere
triplex transparente de (PVC-PE-PVDC)/aluminiu) continand 10, 30, 50, 60 si 90 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie disponibile.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Terapia SA

Str. Fabricii nr.124, Cluj-Napoca

Roménia

Fabricantii:

Laboratorios Le6n Farma, SA

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

Spania

Terapia SA
Str. Fabricii nr.124, Cluj-Napoca
Roménia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Danemarca: Dutasterid Laboratorios Liconsa

Spania: Dutasterida Tarbis 0,5 mg capsulas blandas EFG
Polonia: DUTAFIN

Roménia: ASIUM 0,5 mg capsule moi

Republica Ceha: Dutamon 0,5mg mékké tobolky

Croatia: Dutasterid Genericon 0,5 mg meke kapsule
Finlanda: Dutasteride Medical Valley 0,5 mg kapseli, pehmed

Republica Slovaca: Dutamon

Acest prospect a fost revizuit Tn luna Martie 2024.



