УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
Lestedon®, 0.5 mg, капсула, мека
дутастерид

Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас.

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

-  Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4. 

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Lestedon® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Lestedon®
3. Како се употребљава лијек Lestedon®
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Lestedon®
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Lestedon® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Lestedon® се користи за лијечење увећане простате код мушкараца (бенигна хиперплазија простате) – некарциномско (доброћудно) увећање простате, проузроковано прекомјерним лучењем хормона који се назива дихидротестостерон.

Активна супстанца је дутастерид. Припада групи љекова који се називају инхибитори 5-алфа редуктазе. 

Увећање простате може довести до уринарних проблема, као што је отежан пролазак урина и потреба за честим мокрењем. Такође, увећање простате може узроковати спорији и слабији проток урина. Уколико се не лијечи, постоји ризик од настанка потпуне блокаде уринарног протока и немогућности мокрења (акутна уринарна ретенција). Наведено стање захтијева хитан медицински третман. У појединим ситуацијама, неопходнa је хируршкa интервенција како би се уклонила или редуковала величина простате. 

Лијек Lestedon® смањује продукцију дихидротестостерона, што помаже у смањењу величине простате и ублажава симптоме. На тај начин се умањује ризик од настанка акутне уринарне ретенције и потребе за хируршким захватом.

Лијек Lestedon® се такође може примјењивати са тамсулосином, лијеком који се користи за лијечење симптома увећане простате.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Lestedon® 
Лијек Lestedon® не смијете користити:

- уколико сте алергични (преосјетљиви) на дутастерид, остале инхибиторе 5-алфа редуктазе, соју, кикирики, или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6);

- ако имате тешко обољење јетре.

Уколико мислите да се нешто од наведеног односи на Вас, немојте узимати овај лијек док се не посавјетујете са Вашим љекаром.
Лијек Lestedon® је намијењен искључиво за примјену код мушкараца. Не смије се примјењивати код жена, дјеце и адолесцената.

Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек Lestedon®:

- У појединим клиничким испитивањима, код већег броја пацијената који су истовремено примјењивали дутастерид и лијек из групе алфа-блокатора, као што је тамсулосин, забиљежена је чешћа појава срчане инсуфицијенције у односу на пацијенте који су примјењивали само дутастерид или само неки од алфа-блокатора. Срчана инсуфицијенција представља стање у коме срце не пумпа крв кроз тијело као што би требало. 

- Обавијестите Вашег љекара уколико имате проблема са јетром. Уколико сте имали неко обољење јетре, можда ће бити потребно да обавите додатна испитивања током примјене лијека Lestedon®.

- Жене, дјеца и адолесценти не смију доћи у контакт са оштећеним капсулама лијека Lestedon®, с обзиром на то да се активна супстанца може ресорбовати преко коже. Уколико дође до контакта са оштећеном капсулом, одмах оперите дио коже који је дошао у контакт са садржајем капсуле.

- Користите кондом током сексуалног односа. Дутастерид је пронађен у сперми мушкараца који су били на терапији дутастеридом. Уколико је Ваша партнерка у другом стању или постоји могућност да је у другом стању, неопходно је да избјегава контакт са Вашом спермом, с обзиром на то да дутастерид може утицати на нормалан развој бебе мушког пола. Доказано је да дутастерид смањује број сперматозоида, запремину сперме и покретљивост сперматозоида. Наведене појаве могу умањити Вашу плодност.

- Лијек Lestedon® може утицати на ниво PSA (простата специфичног антигена) у крви, који се у појединим ситуацијама користи за откривање рака простате. Неопходно је да Ваш љекар буде упознат са наведеним ефектом лијека, с обзиром на то да и даље може користити наведени тест за откривање рака простате. Уколико испитујете ниво PSA у Вашој крви, обавијестите Вашег љекара да примјењујете лијек Lestedon®. Пацијенти мушког пола који примјењују лијек Lestedon® треба редовно да провјеравају вриједност PSA. 
- У клиничким испитивањима спроведеним са особама мушког пола са повећаним ризиком од појаве рака простате, испитаници који су узимали дутастерид су чешће имали рак простате озбиљнијег карактера у односу на испитанике који нијесу узимали дутастерид. Није разјашњен утицај примјене дутастерида на појаву рака простате озбиљнијег карактера.

- Примјена лијека Lestedon® може узроковати већу осјетљивост и увећање дојки. Уколико наведене појаве изазивају сметње или уколико примијетите појаву квржица или цурења из брадавица, потребно је посавјетовати се са Вашим љекаром, с обзиром на то да наведене појаве могу бити знак озбиљног обољења, као што је рак дојке.

Обратите се Вашем љекару или фармацеуту уколико имате питања у вези са употребом лијека Lestedon®. 

Дјеца и адолесценти

Овај лијек је намијењен само мушкарцима. Са капсулама које могу да се оштете не треба да рукују жене, дјеца или адолесценти. 

Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове. 

Поједини љекови могу ступити у интеракцију са лијеком Lestedon® и повећати ризик од појаве нежељених дејстава. Наведени љекови укључују:

· верапамил или дилтиазем (љекови који се користе у терапији повишеног крвног притиска),

· ритонавир или индинавир (љекови који се користе у терапији ХИВ инфекције),

· итраконазол или кетоконазол (љекови који се користе у терапији гљивичних инфекција),

· нефазодон (антидепресив),

· алфа блокатори (љекови који се користе код увећања простате или у терапији повишеног крвног притиска).

Обавијестите Вашег љекара уколико примјењујете неки од наведених љекова. Може бити потребно смањење дозе лијека Lestedon® коју користите.

Узимање лијека Lestedon® са храном или пићем

Лијек Lestedon® се може узети уз оброк или независно од оброка.

Плодност, трудноћа и дојење

Жене које су у другом стању (или постоји могућност да су у другом стању) не смију доћи у контакт са оштећеном капсулом. Дутастерид се ресорбује преко коже и може утицати на нормалан развој бебе мушког пола. Савјетује се посебан опрез током првих 16 недјеља трудноће. 

Користите кондом током сексуалног односа. Дутастерид је пронађен у сперми мушкараца који су били на терапији дутастеридом. Уколико је Ваша партнерка у другом стању или постоји могућност да је у другом стању, неопходно је да избјегава контакт са Вашом спермом.

Доказано је да дутастерид смањује број сперматозоида, запремину сперме и покретљивост сперматозоида. Наведено може умањити Вашу плодност.

Потражите савјет Вашег љекара уколико је жена која је у другом стању дошла у контакт са дутастеридом.

Утицај лијека Lestedon® на способност управљања возилима и руковање машинама

Мало је вјероватно да примјена лијека Lestedon® утиче на Вашу способност да управљате моторним возилом и рукујете машинама.

Важне информације о неким састојцима лијека Lestedon® 

Лијек Lestedon® садржи сојин лецитин
Овај лијек садржи сојин лецитин, који може садржати сојино уље. Уколико сте алергични на кикирики или соју, не смијете користити лијек Lestedon®.

Лијек Lestedon® садржи пропилен гликол
Овај лијек садржи 103 mg пропилен гликола у свакој капсули. 
3. КАКО се употребљава лИЈек Lestedon® 
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Нередовна примјена лијека Lestedon® може утицати на праћење вриједности PSA. 

Дозирање лијека Lestedon®  

Уобичајена доза је једна капсула, мека (0,5 mg) лијека, једном дневно. 
Капсулу прогутати цијелу, са водом. Немојте жвакати или отварати капсулу. Контакт са садржајем капсуле може довести до упале уста и грла.

Лијек Lestedon® се користи за дуготрајну терапију. Код појединих мушкараца врло брзо долази до побољшања симптома. Међутим, код других је потребно да узамају лијек Lestedon® током периода од 6 мјесеци или дуже како би дошло до побољшања симптома. 

Користите лијек Lestedon® онолико дуго колико Вам је Ваш љекар препоручио.

Ако сте узели више лијека Lestedon® него што је требало  

Потражите савјет Вашег љекара или фармацеута уколико сте узели већу дозу лијека Lestedon®  него што би требало.

Ако сте заборавили да узмете лијек Lestedon® 

Уколико заборавите да узмете дозу лијека Lestedon®, наредну дозу лијека узмите у уобичајено вријеме.

Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу.

Ако престанете да узимате лијек Lestedon® 

Не прекидајте са примјеном лијека Lestedon® прије него што се консултујете са Вашим љекаром. Може бити потребно 6 или више мјесеци да ефекти терапије постану уочљиви.

Ако имате додатних питања у вези са примјеном овог лијека, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек Lestedon® може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Алергијске реакције

Знаци алергијске реакције могу да укључују:

· кожни осип (који може бити праћен сврабом),
· копривњачу (која подсјећа на осип након жарења копривом),
· оток очних капака, лица, усана, руку или ногу.
Одмах се обратите Вашем љекару уколико се јави неки од наведених симптома и прекините са примјеном лијека Lestedon®.

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек):

- импотенција (немогућност да се постигне или одржи ерекција), која може потрајати и након престанка узимања лијека Lestedon®, 

- смањење либида (смањење сексуалне жеље или смањени сексуални нагон), које може потрајати и након престанка узимања лијека Lestedon®, 

- проблеми са ејакулацијом, као што је смањена количина сперме која се избаци током сексуалног односа, који могу потрајати и након престанка узимања лијека Lestedon®, 

- увећање или болна осјетљивост груди (гинекомастија),
- вртоглавица приликом истовремене употребе са тамсулосином.

Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек):

- срчана слабост (срце постаје мање ефикасно приликом пумпања крви; можете имати симптоме као што су: губитак ваздуха, изразита малаксалост и оток у зглобовима и ногама),
- смањење маљавости тијела или раст косе.
Непозната учесталост: не може се процијенити на основу доступних података:
- депресија,
- бол и отицање тестиса.
Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство, реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.

5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Lestedon® 
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Чувати на температури до 30°C, у оригиналном паковању ради заштите од свјетлости.

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Lestedon® 

· Активна супстанца је дутастерид.

Једна капсула, мека садржи 0.5 mg дутастерида.
· Помоћне супстанце су:

Садржај капсуле: пропилен гликол монокаприлат; бутилхидрокситолуен.

Омотач капсуле: желатин; глицерол; титан диоксид (E171); триглицериди (средње дужине ланаца), сојин лецитин (у траговима).

Како изгледа лијек Lestedon® и садржај паковања

Lestedon® капсуле су дугуљасте, меке, желатинске капсуле (приближних димензија 16.5 мм х 6.5 мм) свијетло жуте боје, пуњене провидном течношћу.

Капсуле су паковане у блистер паковање од провидне трослојне (PVC-PE-PVDC)/Al фолије. Сваки блистер садржи 15 капсула. 

Картонска кутија садржи 30 капсула (2 блистера) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Обновљив (вишекратни) рецепт.

Број  и датум дозволе

Lestedon®, 0.5 mg, капсула, мека: 2030/20/946 - 2326 од 29.09.2020. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Септембар, 2020. године
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