
PATIENT PACKAGE INSERT IN 
 ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with 
a doctor’s prescription only

Dutasteride Teva
Soft capsules
Each soft capsule contains:
Dutasteride 0.5 mg
For a list of inactive ingredients, see 
section 6 – “Further Information”.
Read the leaflet carefully in its 
entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the 
doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for 
you. Do not pass it on to others. It may 
harm them even if it seems to you that 
their medical condition is similar.
This medicine is intended for men only.

1.	WHAT IS THE MEDICINE 
INTENDED FOR?

-	 For treatment of moderate to severe 
symptoms of benign prostatic 
hyperplasia (BPH).

-	 To reduce the risk of acute urinary 
retention (AUR) and surgery in 
patients with moderate to severe 
symptoms of benign prostatic 
hyperplasia (BPH).

Dutasteride Teva is used to treat 
men with an enlarged prostate 
gland (benign prostatic hyperplasia) –  
a noncancerous tumor of the prostate 
gland, caused by overproduction of a 
hormone called dihydrotestosterone. 
Enlargement of the prostate gland 
can lead to urinary system problems, 
such as difficulty in passing urine and 
frequent need to go to the bathroom. 
Likewise, it may slow and weaken the 
urine flow. If left untreated, there is risk 
that your urine flow will become fully 
blocked (acute urinary retention). This 
condition requires immediate medical 
treatment. In certain cases, there is a 
need to surgically remove or reduce 
the size of the prostate. Dutasteride 
Teva reduces the production of 
dihydrotestosterone, thereby helping 
reduce the size of the prostate and 
relieving symptoms. This will reduce 
the risk of acute urinary retention and 
the need for surgery.
Dutasteride Teva can also be used with 
another medicine called tamsulosin 
(used to treat symptoms of an enlarged 
prostate gland).
Therapeutic group
5-alpha-reductase enzyme inhibitors.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
-	 You are sensitive (allergic) to 

dutasteride, other 5-alpha-
reductase inhibitors or to any 
of the additional ingredients 
contained in the medicine as 
detailed in section 6 – “Further 
Information”.

-	 You have a severe liver disease.
Do not take the medicine and tell 
your doctor if you think any of these 
apply to you.
The medicine is intended for men 
only! Do not use this preparation in 
women, children or adolescents.

Special warnings regarding use of 
the medicine
Discuss with your doctor before taking 
Dutasteride Teva.
-	 Be sure that your doctor knows if 

you have liver problems. If you had 
any ailment that affected the liver, 
you may need to undergo additional 
tests when taking Dutasteride Teva.

-	 Women, children and adolescents 
must avoid contact with leaking 
capsules of Dutasteride Teva, 
since the active ingredient can be 
absorbed through the skin. If any 
contact is made with the skin, wash 
the contact area immediately with 
soap and water.

-	 Use a condom during sexual 
contact. Dutasteride has been found 
in sperm of men taking Dutasteride 
Teva. If your partner is pregnant or 
may be pregnant, you must avoid 
exposing her to your sperm, since 
dutasteride may affect the normal 
development of a male fetus. 
Dutasteride has been found to lower 
sperm counts, semen fluid volume 
and sperm motility. This may reduce 
your fertility.

-	 Dutasteride Teva affects the PSA 
(prostate-specific antigen) blood 
test, which is sometimes used to 
detect prostate cancer. Your doctor 
should be aware of this effect but can 
still use this test to detect prostate 
cancer. If you undergo a PSA blood 
test, tell your doctor that you are 
taking Dutasteride Teva. Men taking 
Dutasteride Teva need to check 
their PSA regularly.

-	 In a clinical study in men with 
increased risk of prostate cancer, 
men who took Dutasteride Teva 
developed a severe degree of 
prostate cancer more frequently 
than men who did not take 
Dutasteride Teva. The effect of 
Dutasteride Teva on the severity of 
prostate cancer is unclear.

-	 Dutasteride Teva may cause breast 
enlargement or tenderness. 
If this becomes bothersome, or if 
you notice lumps in the breast or 
discharge from the nipple, talk to 
your doctor about these changes, 
as they may be signs of a severe 
medical problem, such as breast 
cancer.

Refer to your doctor or pharmacist 
if you have any questions with regards 
to taking Dutasteride Teva.
Drug interactions
If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. In particular, if 
you are taking certain medicines that 
may react with Dutasteride Teva, which 
may increase the likelihood that you 
will have side effects. These medicines 
include:
-	 Verapamil or diltiazem (for high 

blood pressure)
-	 Ritonavir or indinavir (for infection 

with HIV – human immunodeficiency 
virus)

-	 Itraconazole or ketoconazole (for 
fungal infection)

-	 Nefazodone (antidepressant)
-	 Alpha blockers (to treat an enlarged 

prostate gland or high blood 
pressure).

Tell your doctor if you are taking 
any of these medicines. It may be 
necessary to reduce the dosage of 
Dutasteride Teva that you are taking.
Use of the medicine and food
Dutasteride Teva can be taken with or 
without food.
Pregnancy, breastfeeding and 
fertility
Women who are pregnant (or who 
may be pregnant) must avoid 
contact with leaking capsules. 
Dutasteride is absorbed through 
the skin and may affect the normal 
development of a male fetus. This risk 
is increased during the first 16 weeks 
of pregnancy.
Use a condom during sexual 
contact. Dutasteride has been found 
in the seminal fluid of men taking 
Dutasteride Teva. If your partner is 
pregnant or may be pregnant, you 
must avoid exposing her to your sperm.
Dutasteride Teva has been found 
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to lower sperm counts, semen fluid 
volume and sperm motility. Therefore, 
male fertility may be reduced.
Tell your doctor if a pregnant woman 
has come into contact with dutasteride.
Driving and operating machinery
It is unlikely that Dutasteride Teva will 
affect your ability to drive or operate 
machinery.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE 
MEDICINE?

Always use the preparation according 
to the doctor’s instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are 
uncertain regarding the dosage and 
treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen 
will be determined by the doctor only.
The usual dosage is generally one 
capsule (0.5 mg) taken once a day.
Treatment with Dutasteride Teva is 
long-term. Some men will notice an 
early improvement in their symptoms. 
However, others will have to take 
Dutasteride Teva for 6 months or more 
before the medicine begins to have an 
effect. Continue taking Dutasteride 
Teva for as long as the doctor tells 
you to.
Do not exceed the recommended 
dose.
Swallow the capsule whole with water. 
Do not chew and do not open and 
disperse the contents of the capsule. 
Contact with the content of the capsule 
may cause pain in your mouth or throat.
If you accidentally took a higher 
dosage, consult your doctor or 
pharmacist.
If you took an overdose, or if a child has 
accidentally swallowed the medicine, 
immediately refer to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine 
with you.
If you forgot to take this medicine 
at the designated time, do not take a 
double dose. Take the next dose at the 
regular time and consult the doctor.
Adhere to the treatment regimen as 
recommended by the doctor. Even 
if there is an improvement in your 
health, do not stop treatment with 
the medicine without consulting the 
doctor. It is possible that it may take 
6 months or longer until you feel the 
effect of the medicine.
If you do not take the medicine 
regularly, monitoring of your PSA levels 
may be affected.
Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose  
each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions 
regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of 
Dutasteride Teva may cause side 
effects in some users. Do not be 
alarmed when reading the list of 
side effects. You may not suffer from 
any of them.
Allergic reaction
The signs of an allergic reaction can 
include:
-	 Skin rash (which can be itchy)
-	 Urticaria (like a nettle rash)
-	 Swelling of the eyelids, face, lips, 

arms or legs.
Tell your doctor immediately if you 
notice any of these symptoms and 
stop using Dutasteride Teva.
Additional side effects
Common side effects
Effects that may occur in up to one in 
10 men taking Dutasteride Teva:
-	 Inability to achieve or maintain an 

erection (impotence). The effect 
can persist after you stop taking 
Dutasteride Teva

-	 Reduced sexual drive (libido). The 
effect can persist after you stop 
taking Dutasteride Teva

-	 Ejaculation disturbances such as 
reduced seminal discharge during 
sexual intercourse. The effect 
can persist after you stop taking 
Dutasteride Teva

-	 Breast enlargement or tenderness in 
the breast (gynecomastia)

-	 Dizziness, when taken with 
tamsulosin.

Uncommon side effects
Effects that may occur in up to one in 
100 men taking Dutasteride Teva:
-	 Heart failure (the heart becomes less 

effective in pumping blood through 
the body. You may have symptoms 
such as shortness of breath, extreme 
tiredness and swelling of your ankles 
and legs)

-	 Hair loss (usually from the body) or 
hair growth.

Side effects of unknown frequency
The frequency cannot be estimated 
from existing data:
-	 Depression
-	 Testicular pain and swelling.
If a side effect occurs, if any of the 
side effects worsen, or if you suffer 
from a side effect not mentioned in 
the leaflet, consult the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to 
the Ministry of Health by clicking 
on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the 
Ministr y of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you 
to the online form for reporting side 
effects or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE 
STORED?

Avoid poisoning! This medicine, and 
any other medicine, should be kept in a 
safe place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by 
the doctor.
Do not use the medicine after the 
expiry date (exp. date) that appears 
on the package. The expiry date refers 
to the last day of that month.
Store the medicine below 25°C.  
Keep in the original package to 
protect from light.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, 
the medicine also contains:
Glycerol monocaprylocaprate, gelatin 
(bovine, bloom 160), glycerol (E422), 
titanium dioxide (E171), iron oxide 
yellow (E172), butylhydroxytoluene 
(E321), medium chain triglycerides, 
purified water.
What the medicine looks like and 
the contents of the package
Dutasteride Teva soft Capsules are 
oblong and opaque yellow capsules, 
that contain a colorless or slightly 
yellow oily liquid or soft mass.
Dutasteride Teva is packaged in 
packages of 10 or 30 soft capsules in 
trays (blisters).
Not all package sizes may be 
marketed.
Name of Manufacturer and License 
Holder and Address: Teva Israel Ltd., 
124 Devorah Hanevia St., Tel Aviv 
6944020.
The leaflet was revised in May 2022 
according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine 
in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
160.48.35344

السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المحتمل أن يؤثر دوتاستيريد تيڤع على 

قدرتك على السياقة أو تشغيل ماكنات.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر بحسب تعليمات 
من  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك  الطبيب. 
بالمقدار  يتعلق  واثقاً بما  تكن  لم  إذا  الصيدلي 

الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قِبل 

الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو كبسولة 
واحدة )0.5 ملغ( يتم تناولها مرة في اليوم. 
العلاج بـ دوتاستيريد تيڤع هو طويل الأمد.  إن 
يشعر بعض الرجال بتحسن مبكر في الأعراض 
لديهم. لكن، يحتاج الآخرون تناول دوتاستيريد 
الدواء  يبدأ  أن  قبل  أكثر  أو  لمدة 6 أشهر  تيڤع 
طالما  تيڤع  دوتاستيريد  تناول  بالتأثير. واصل 

أبلغك الطبيب بفعل ذلك.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب بلع الكبسولة بأكملها مع الماء. يُمنع مضغ 
ويُمنع فتح وبعثرة محتوى الكبسولة. إن ملامسة 
أو  فمك  في  الآلام  يسبب  قد  الكبسولة  محتوى 

في حنجرتك.
مقداراً دوائياً أكبر فعليك  بالخطأ  تناولت  إذا 

إستشارة الطبيب أو الصيدلي الخاص بك. 
إذا بلع طفل  إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو 
أو  الطبيب  فوراً إلى  الدواء، توجه  من  بالخطأ 
إلى غرفة الطوارىء في المستشفى وأحضر معك 

عبوة الدواء.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المخصص، 
مقداراً دوائياً مضاعفاً. تناول  تناول  يجوز  لا 
الإعتيادي  الوقت  في  القادم  الدوائي  المقدار 

وإستشر الطبيب.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب. 
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة 
الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 
من الجائز أن تمر 6 أشهر أو أكثر إلى أن تشعر 

بتأثير الدواء.
إذا كنت لا تتناول الدواء بشكل دائم، فمن الجائز 

أن تتأثر مراقبة نسب الـ PSA لديك. 
يجب  العتمة!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص 
دواء. ضع  فيها  تتناول  الدوائي في كل مرة 

إذا لزم الأمر ذلك. النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال 

الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال دوتاستيريد تيڤع قد 
يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من 

الجائز ألا تعاني أياً منها.
رد فعل تحسسي

إن علامات رد الفعل التحسسي يمكن أن تشمل:
طفح جلدي )الذي يمكن أن يكون حاكاً( 	-

شرى )يشبه الطفح الناجم عن ملامسة نبات  	-
القراص(

إنتفاخ الجفنين، الوجه، الشفتين، الذراعين  	-
أو الرجلين.

فوراً إذا كنت تلاحظ حدوث إحدى  بلِّغ طبيبك 
تلك الأعراض وتوقف عن إستعمال دوتاستيريد 

تيڤع.
أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبية شائعة

أعراض التي قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد 
من بين 10 رجال يتناولون دوتاستيريد تيڤع:

على  الحفاظ  أو  تحقيق  على  القدرة  عدم  	-
جنسي(،  التناسلي )عجز  القضيب  إنتصاب 
توقفك عن  بعد  أن يستمر  يمكن  العرض  هذا 

تناول دوتاستيريد تيڤع 
تناقص الرغبة الجنسية )libido(. هذا العرض  	-
يمكن أن يستمر بعد توقفك عن تناول دوتاستيريد 

تيڤع
إضطرابات في قذف السائل المنوي، مثل تدنّي  	-
كمية السائل المنوي المقذوف خلال ممارسة 
العلاقات الجنسية. هذا العرض يمكن أن يستمر 

بعد توقفك عن تناول دوتاستيريد تيڤع
الثدي )تثدي  في  أو حساسية  الثدي  تضخم  	-

الذكور(
دوار، عندما يتم تناوله مع تامسولوسين. 	-

أعراض جانبية غير شائعة
أعراض التي قد تظهر لدى حتى مستعمل واحد 

من كل 100 رجل يتناولون دوتاستيريد تيڤع:
قصور في القلب )يصبح القلب أقل نجاعة في  	-
ضخ الدم في الجسم. من الجائز أن تحدث لديك 
أعراض مثل ضيق تنفس، إرهاق شديد وإنتفاخ 

في الكاحلين وفي الرجلين(
تساقط الشعر )عادة من الجسم( أو نمو شعر. 	-

أعراض جانبية شيوعها غير معروف
المعلومات  من  الوتيرة  تقييم  بالإمكان  ليس 

المتوفرة:
إكتئاب 	-

ألم وإنتفاخ في الخصيتين. 	-
إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض 
جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة 

الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
الرابط "تبليغ عن  على  الضغط  بواسطة  الصحة 
الموجود  دوائي"  علاج  عقب  جانبية  أعراض 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على 
إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il(
أعراض جانبية، أو  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج 

عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
الدواء وكل دواء  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنب 
آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال 
رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 
بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة 

من الطبيب.
تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا 
الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر 
اليوم الأخير  العبوة. يشير تاريخ الصلاحية إلى 

من نفس الشهر.
مئوية.  الدواء دون 25 درجة  تخزين  يجب 
يجب حفظه في العبوة الأصلية لحمايته من 

الضوء.

6( معلومات إضافية
ب الفعّال أيضاً  يحتوي الدواء بالإضافة للمُركِّ

على:
Glycerol monocaprylocaprate, gelatin 
(bovine, bloom 160), glycerol (E422), 
titanium dioxide (E171), iron oxide 
yellow (E172), butylhydroxytoluene 
(E321), medium chain triglycerides, 
purified water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة
عن  عبارة  لينّة هي  كبسولات  تيڤع  دوتاستيريد 
كبسولات مطاولة وقاتمة لونها أصفر، التي تحتوي 
على سائل شحمي أو كتلة لينّة بدون لون أو بلون 

مائل للأصفر.
دوتاستيريد تيڤع معبأ ضمن عبوات ذات 10 أو 

30 كبسولة لينّة ضمن لويحات )بليستر(.

من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العبوات.
إسم المنتج وصاحب الإمتياز وعنوانه:

تيڤع إسرائيل م.ض.،
شارع دڤورا هنڤيئه 124، تل أبيب 6944020.

أيار 2022 بموجب  في  النشرة  إعداد  تم 
تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي 
في وزارة الصحة: 
160.48.35344

تتمة
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