
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דוטסטריד תרו כמוסות רכות
.(dutasteride 0.5 mg( כל כמוסה רכה מכילה: 0.5 מ"ג דוטסטריד
רשימת הרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6 ובסעיף 2: "מידע חשוב 

על חלק מהרכיבים של התרופה".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 
אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 
להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

תרופה זו מיועדת לגברים בלבד.

למה מיועדת התרופה?1. 
לטיפול בתסמינים בינוניים עד חמורים של הגדלה שפירה של בלוטת 	 

.(BPH( הערמונית
עם 	  בחולים  וניתוח   )AUR( חריפה  שתן  לאצירת  בסיכון  להפחתה 

תסמינים בינוניים עד חמורים של הגדלה שפירה של בלוטת הערמונית.
דוטסטריד תרו משמשת לטיפול בגברים עם בלוטת ערמונית מוגדלת 
לא סרטני של בלוטת  גידול   - )הגדלה שפירה של בלוטת הערמונית( 

הערמונית, הנגרם מייצור יתר של הורמון הנקרא דיהידרוטסטוסטרון.
כגון  השתן,  במערכת  לבעיות  להוביל  יכולה  הערמונית  בלוטת  גדילת 
קושי במתן שתן וצורך תכוף ללכת לשירותים. כמו כן, היא עלולה להאט 
השתן  שזרימת  סיכון  קיים  טיפול,  ללא  השתן.  זרימת  את  ולהחליש 
שלך תחסם לחלוטין )אצירת שתן חריפה(. מצב זה מחייב טיפול רפואי 
יש צורך בניתוח להסרת או להקטנת בלוטת  מיידי. במצבים מסוימים 
הערמונית. דוטסטריד תרו מקטינה את היצור של דיהידרוטסטוסטרון 
ובכך מסייעת להקטנת בלוטת הערמונית ולהקלה על התסמינים. הדבר 

יפחית את הסיכון לאצירת שתן חריפה ואת הצורך בניתוח.
ניתן להשתמש בדוטסטריד תרו גם עם תרופה אחרת הנקראת טאמסולוסין 

)המשמשת לטיפול בסימפטומים של בלוטת ערמונית מוגדלת(.
קבוצה תרפויטית

מעכבי האנזים 5-אלפא-רדוקטאז.

לפני השימוש בתרופה2. 
אין להשתמש בתרופה אם:

)אלרגי( לדוטסטריד תרו, למעכבים אחרים לאנזים	  רגיש   אתה 
מהרכיבים  אחד  לכל  או  לבוטנים  לסויה,  5-אלפא-רדוקטאז, 

.6 בסעיף  כמפורט  התרופה  מכילה  אשר  הנוספים 
יש לך מחלת כבד חמורה.	 

התרופה 	  את  תיטול  אל  לך  נוגע  מאלה  שאחד  חושב  אתה  באם 
שלך. לרופא  וספר 

התרופה מיועדת לגברים בלבד! אין להשתמש בתכשיר זה בנשים, 
בילדים או במתבגרים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא שלך לפני נטילת התרופה.

ודא כי הרופא שלך יודע אם יש לך בעיות כבד. אם הייתה לך מחלה 	 
כלשהי שהשפיעה על הכבד, ייתכן שתצטרך לעבור בדיקות נוספות 

בזמן נטילת דוטסטריד תרו.
נשים, ילדים ומתבגרים חייבים להימנע ממגע עם כמוסות דוטסטריד 	 

יש  ולכן  דרך העור  להיספג  יכול  דולפות מפני שהחומר הפעיל  תרו 
כלשהו  מגע  נוצר  אם  ומים  סבון  עם  מיד  המגע  אזור  את  לשטוף 

העור. עם 
בזרע 	  נמצאה  תרו   דוטסטריד  מיני.  מגע  בקונדום בעת  השתמש 

עשויה  או  בהיריון  זוגך  בת  אם  התרופה.  את  הנוטלים  גברים  של 
להיות בהיריון, אתה חייב להימנע מלחשוף אותה לזרע שלך מפני 
עובר  של  תקינה  על התפתחות  להשפיע  עלולה  תרו   שדוטסטריד 
נפח  את  הזרע,  ספירת  את  מורידה  תרו  דוטסטריד  כי  נמצא  זכר. 
נוזל הזרע ואת התנועתיות שלו. זה עלול להפחית את הפוריות שלך.

 	 Prostate Specific) PSA-דוטסטריד תרו משפיעה על בדיקת דם ל
לגילוי סרטן בלוטת הערמונית. הרופא  antigen(, שמשמשת לעתים 
שלך צריך להיות מודע להשפעה הזו והוא עדיין יכול להשתמש בבדיקה 
זו על מנת לגלות סרטן בלוטת הערמונית. אם אתה עובר בדיקת דם 
ל-PSA, ספר לרופא שלך שאתה נוטל דוטסטריד תרו. גברים הנוטלים 

דוטסטריד תרו צריכים לבדוק את ה-PSA שלהם באופן קבוע.
הערמונית, 	  בלוטת  לסרטן  מוגבר  סיכון  עם  בגברים  קליני  במחקר 

גברים שנטלו דוטסטריד תרו פיתחו דרגה חמורה של סרטן בלוטת 
הערמונית בשכיחות גבוהה יותר מאשר גברים שלא נטלו דוטסטריד 
זו של סרטן בלוטת  תרו. השפעת דוטסטריד תרו על דרגה חמורה 

ברורה. איננה  הערמונית 
אם 	  בשד.  לרגישות  או  להגדלה  לגרום  עשויה  תרו  דוטסטריד 

בהפרשה  בגושים בשד או  הדבר הופך למטרד, או אם אתה מבחין 
מן הפטמה עליך לשוחח עם הרופא שלך על השינויים הללו שכן הם 

השד. סרטן  כגון  חמורה,  רפואית  בעיה  של  סימנים  להיות  עלולים 
פנה לרופא או לרוקח שלך אם יש לך שאלות כלשהן בנוגע לנטילת 	 

דוטסטריד תרו.
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות 
במיוחד  לרוקח.  או  לרופא  כך  על  ספר  תזונה,  ותוספי  מרשם  ללא 
אם אתה לוקח תרופות מסוימות שעשויות להגיב עם דוטסטריד תרו, 
התרופות  לוואי.  תופעות  לך  שיהיו  הסבירות  את  להעלות  העלול  דבר 

כוללות: האלה 
וראפאמיל או דילטיאזם )ללחץ דם גבוה(	 
ריטונאביר או אינדינאביר )ל - HIV - נגיף הכשל החיסוני האנושי(	 
איטראקונאזול או קטוקונאזול )לזיהום פטרייתי(	 
נפאזודון )לדיכאון(	 
חוסמי אלפא )לטיפול בבלוטת ערמונית מוגדלת או בלחץ דם גבוה(	 
ספר לרופא שלך אם אתה נוטל אחת מתרופות אלו. ייתכן שיהיה צורך  	

בהפחתת מינון הדוטסטריד תרו שאתה נוטל.
שימוש בתרופה ומזון

דוטסטריד תרו יכולה להילקח עם או בלי מזון.
היריון, הנקה ופוריות

נשים בהיריון )או שעשויות להיות בהיריון( חייבות להימנע ממגע עם 
כמוסות דולפות. דוטסטריד תרו נספגת דרך העור ועלולה להשפיע על 
התפתחות תקינה של עובר זכר. הסיכון הזה מוגבר במהלך 16 השבועות 

הראשונים להיריון.
השתמש בקונדום בזמן מגע מיני. דוטסטריד תרו נמצאה בנוזל הזרע 
עשויה  או  בהיריון  זוגך  בת  אם  תרו.  דוטסטריד  הנוטלים  גברים  של 

להיות בהיריון, אתה חייב להימנע מלחשוף אותה לזרע שלך.
נמצא כי דוטסטריד תרו מורידה את ספירת הזרע, נפח נוזל הזרע ואת 

תנועתיות הזרע. לכן פוריות הגבר עלולה לפחות.
ספר לרופא שלך באם אישה בהיריון באה במגע עם דוטסטריד תרו.	 

נהיגה ושימוש במכונות
אין זה סביר שדוטסטריד תרו תשפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה
דוטסטריד תרו מכילה לציטין מסויה

תרופה זו מכילה לציטין מסויה, אשר עשוי להכיל שמן סויה. אם אתה 

אלרגי לבוטנים או סויה, אל תשתמש בתרופה זו.

כיצד תשתמש בתרופה3. 
עם  לבדוק  עליך  הרופא.  הוראות  לפי  תמיד  בתכשיר  להשתמש  יש 

בטוח. אינך  אם  הרוקח  או  הרופא 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המומלץ הוא כמוסה אחת )0.5 מ"ג( הניטלת פעם ביום.
הטיפול בדוטסטריד תרו הוא ארוך טווח. ישנם גברים שיבחינו בשיפור 
מוקדם בתסמינים שלהם. אולם, אחרים יצטרכו ליטול דוטסטריד תרו 
המשך  להשפיע.  תתחיל  שהתרופה  לפני  יותר  או  חודשים   6 במשך 

ליטול דוטסטריד תרו כל עוד הרופא אומר לך לעשות זאת.
אין לעבור על המנה המומלצת

ולפזר  לפתוח  ללעוס,  אין  מים.  עם  בשלמותה  הכמוסה  את  לבלוע  יש 
את תוכן הכמוסה. מגע עם תוכן הכמוסה עלול לגרום לכאבים בפה או 

שלך. בגרון 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך להיוועץ ברופא או ברוקח שלך.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא 

או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את 

המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. גם אם חל שיפור במצב 
בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. 

ייתכן שיחלפו 6 חודשים או יותר עד שתרגיש את השפעת התרופה.
  PSA ה-  רמות  של  הניטור  קבוע,  באופן  התרופה  את  נוטל  אינך  אם 

מושפע. להיות  עשוי  שלך 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
ברופא 	  היוועץ  בתרופה,  לשימוש  בנוגע  נוספות  שאלות  לך  יש  אם 

ברוקח. או 
תופעות לוואי4. 

כמו בכל תרופה, השימוש בדוטסטריד תרו עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.
תגובה אלרגית

הסימנים של תגובה אלרגית יכולים לכלול:
פריחה בעור )אשר יכולה להיות מגרדת(.	 
חרלת )דומה לפריחה בעקבות מגע עם סרפד(.	 
התנפחות של העפעפיים, הפנים, השפתיים, הזרועות או הרגליים.	 

ספר מיד לרופא שלך אם אתה מבחין באחד מהתסמינים הללו והפסק 	 
להשתמש בדוטסטריד תרו.

תופעות לוואי נוספות
תופעות לוואי שכיחות

תופעות שמופיעות במשתמש אחד מכל 10 גברים הנוטלים דוטסטריד 
תרו:

חוסר יכולת להשיג או לשמור על זקפה )אין אונות(, התופעה יכולה 	 
להימשך אחרי שהפסקת ליטול דוטסטריד תרו.

ירידה בחשק המיני )ליבידו(, התופעה יכולה להימשך אחרי שהפסקת 	 
ליטול דוטסטריד תרו.

הפרעות בשפיכה, כגון ירידה בכמות הזרע הנפלטת במהלך קיום יחסי 	 
מין. התופעה יכולה להימשך אחרי שהפסקת ליטול דוטסטריד תרו.

הגדלה של השד או רגישות בשד )גינקומסטיה(.	 
סחרחורת כאשר ניטלת עם טאמסולוסין.	 

תופעות לוואי שאינן שכיחות
תופעות שמופיעות במשתמש אחד מכל 100 גברים הנוטלים דוטסטריד 

תרו:
אי ספיקת לב )הלב הופך פחות יעיל בהזרמת דם בגוף. ייתכן שייהיו לך 	 

תסמינים כמו קוצר נשימה, עייפות קיצונית ונפיחות בקרסוליים וברגליים 
שלך(.

נשירת שיער )בדרך כלל מהגוף( או צמיחת שיער.	 
תופעות לוואי ששכיחותן לא ידועה

דיכאון.	 
כאב ונפיחות באשכים שלך.	 

או 	  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ 

הרופא. עם 
על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית 
של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה?5. 
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות,  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג 

הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. Date( המופיע על 

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן מתחת ל-25°C. יש לאחסן באריזה המקורית כדי להגן מפני 

אור.

מידע נוסף6. 
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:	 

Propylene Glycol Monocaprylate, Butylhydroxytoluene, 
Gelatin, Glycerol, Titanium dioxide, Triglycerides Medium 
Chain, Lecithin soy.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:	 
בהיר,  צהוב  בצבע  מוארכות  הינן  רכות  ג'לטין  כמוסות  תרו  דוטסטריד 
 90 ו-   60  ,50  ,30  ,10 של  באריזות  זמינות  הן  שקוף.  בנוזל  מלאות 

כמוסות.
ייתכן שלא כל גדלי האריזות ישווקו.

בעל הרישום: תרו אינטרנשיונל בע"מ, רח' הקיטור 14, מפרץ חיפה, 	 
.2624761

 	. Laboratorios Leon Farma, SA, Leon, Spain :יצרן
עלון זה נבדק ואושר על ידי משרד הבריאות במאי 2018.	 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	 

160	47	35162	00

Dutasteride	PIL	0618	02

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ١٩٨٦
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

دوتاستيريد تارو كبسولات لينة
.(dutasteride 0.5 mg( تحتوي كل كبسولة لينة على: ٠,٥ ملغ دوتاستيريد

ــد ۲: "معلومــات مهمــة  ــي البن ــد ٦ وف ــي البن ــة ف ــة المفصل ــات الإضافيّ ــة المركب قائم
ــدواء". ــات ال عــن قســم مــن مركب

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.
ــئلة  ــك أس ــت لدي ــدواء. إذا كان ــات موجــزة عــن ال ــى معلوم ــذه النشــرة عل ــوي ه تحت

ــيّ. ــى الصيدل ــب أو إل ــى الطبي ــه إل ــة فتوجّ إضافيّ
هــذا الــدواء وصــف لــك. لا تعطِــه للآخريــن؛ لأنّــه قــد يضــرّ بهــم، حتــى لــو بــدا لــك 

تشــابه بيــن حالتــك وحالتهــم الصحيّــة.
هذا الدواء معدّ للرجال فقط.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟١. 
ــد فــي غــدة البروســتات 	  لعــاج أعــراض متوســطة حتــى شــديدة مــن تضخــم حمي

.(BPH)
ــدى المرضــى الذيــن 	  ــاس البــول الحــاد )AUR( والجراحــة ل لتقليــص خطــر احتب

يعانــون مــن أعــراض متوســطة إلــى شــديدة مــن تضخــم حميــد لغــدة البروســتات.
فــي  تضخــم  مــن  يعانــون  الذيــن  الرجــال  لعــاج  تــارو  دوتاســتيريد  يسُــتعمل 
غــدة البروســتات )تضخــم حميــد فــي غــدة البروســتات( – ورم غيــر ســرطاني 
 فــي غــدة البروســتات الــذي يحــدث نتيجــة فــرط إنتــاج هرمــون يدُعــى ثنُائـِـيُّ 

هيدروتيستوستيرون )ديهدروتستوسترون(.
ــل  ــول، مث ــاز الب ــي جه ــاكل ف ــى مش ــؤدي إل ــن أن ي ــتات ممك ــدة البروس ــم غ تضخ
ــن أن  ــن الممك ــك، م ــام. كذل ــول الحم ــررة لدخ ــة المتك ــوّل والحاج ــي التب ــة ف صعوب
يسُــبب فــي تباطــؤ وضعــف تدفــق البــول. بــدون عــاج، يوجــد خطــر مــن حصــول 
ــى  ــاج إل ــة تحت ــول حــاد). هــذه الحال ــاس ب ــك (احتب ــول لدي ــق الب ــي تدف ــام ف انســداد ت
ــة  ــة جراحيّ ــراء عملي ــة لإج ــك حاج ــة هنال ــالات معين ــي ح ــوري. ف ــي ف ــاج طب ع
ــاج هرمــون  ــارو مــن إنت ــة أو لتقليــص غــدة البروســتات. يقُلــص دوتاســتيريد ت لإزال
ــيُّ هيدروتيستوســتيرون )ديهدروتستوســترون( فيســاعد بالتالــي فــي تقليــص غــدة  ثنُائِ
البروســتات وتخفيــف الأعــراض. هــذا الأمــر يقلــص إمكانيــة حصــول احتبــاس بــول 

ــة. ــة جراحي حــاد والحاجــة لإجــراء عملي
يمكــن اســتعمال دوتاســتيريد تــارو أيضًــا مــع دواء آخــر يدُعــى تامسولوســين )الــذي 

يسُــتعمل لعــاج أعــراض تضخــم غــدة البروســتات(. 
المجموعة العاجية

مثبطات إنزيم مختزلة الألفا – ٥ 
قبل استعمال الدواء	. 

يمُنع استعمال الدواء إذا: 
وجــدت لديــك حساســيةّ لدوتاســتيريد تــارو، لمثبطــات أخــرى لإنزيــم مختزلــة 	 

الألفــا -٥، للصويــا، للفــول الســوداني أو لأحــد المركّبــات الأخــرى التــي 
ــد ٦. ــي البن ــل ف ــو مفصّ ــا ه ــدواء كم ــا ال يحتويه

كنت تعاني من مرض كبد شديد.	 
ــر 	  ــدواء وأخب ــاول ال ــك لا تتن ــور يتطــرق إلي ــذه الأم ــد ه ــد أن أح ــت تعتق إذا كن

ــك. طبيب
هــذا الــدواء معــدّ للرجــال فقــط! يمُنــع اســتعمال هــذا المســتحضر للنســاء، للأطفــال 

أو للمراهقيــن.
تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء

تحدث مع طبيبك قبل تناول الدواء.
تأكــد مــن أن طبيبــك يعلــم إذا كانــت لديــك مشــاكل فــي الكبــد. إذا كنــت تعانــي مــن 	 

مــرض معيــن يؤثــر علــى الكبــد، مــن المحتمــل أن تحتــاج إلــى إجــراء فحوصــات 
إضافيّــة أثنــاء تنــاول دوتاســتيريد تــارو.

يجــب علــى النســاء، الأطفــال والمراهقيــن تجنــب مامســة كبســولات دوتاســتيريد 	 
تــارو المتســربة لأنّ المــادة الفعاّلــة ممكــن أن يتــم امتصاصهــا عبــر الجلــد ولذلــك 
ــس  ــل أي تام ــاء إذا حص ــون والم ــورًا بالصاب ــس ف ــة التام ــل منطق ــب غس يج

مــع الجلــد.   
اســتعمل الواقــي الذكــريّ عنــد القيــام بعاقــة جنســية. تــم العثــور علــى دوتاســتيريد 	 

تــارو فــي نطــف الرجــال الذيــن يتناولــون الــدواء. إذا كانــت شــريكتك حامــا 
ــك  ــا لنطف ــن تعريضه ــاع ع ــزم بالامتن ــت مُل ــا، أن ــون حام ــن أن تك ــن الممك أو م
ــن أنّ  ــر. تبيّ ــن الذك ــليم للجني ــور الس ــى التط ــر عل ــد يؤث ــارو ق ــتيريد ت لأنّ دوتاس
دوتاســتيريد تــارو يقلــل مــن تعــداد النطــف، مــن حجــم ســائل النطــف ومــن حركتــه. 

هــذا قــد يقُلــص مــن خصوبتــك.      
 	 Prostate Specific) PSA ــدم لـــ ــى فحــص ال ــارو عل ــر دوتاســتيريد ت يؤث

antigen(، الــذي يسُــتعمل أحيانــا للكشــف عــن ســرطان غــدة البروســتات. يجــب 
ــذا  ــى اســتعمال ه ــادرًا عل ــزال ق ــر وهــو لا ي ــذا التأثي ــدركًا له ــك م أن يكــون طبيب
الفحــص مــن أجــل الكشــف عــن ســرطان غــدة البروســتات. إذا كنــت علــى وشــك 
إجــراء فحــص دم لـــ PSA، أخبــر طبيبــك بأنــك تتنــاول دوتاســتيريد تــارو. يجــب 
علــى الرجــال الذيــن يتناولــون دوتاســتيريد تــارو أن يفحصــوا الـــ PSA لديهــم 

بصــورة ثابتــة.
خــال بحــث ســريري للرجــال مــع احتمــال متزايــد للإصابــة بســرطان غــدة 	 

البروســتات، طــوّر الرجــال الذيــن تناولــوا دوتاســتيريد تــارو درجــة أشــد خطــورة 
مــن ســرطان البروســتات بنســبة شــيوع أعلــى جــدًا مــن الرجــال الذيــن لــم يتناولــوا 
ــارو علــى درجــة الخطــورة الشــديدة هــذه  ــارو. تأثيــر دوتاســتيريد ت دوتاســتيريد ت

مــن ســرطان البروســتات غيــر واضــح.
قــد يسُــببّ دوتاســتيريد تــارو إلــى تضخــم أو حساســية فــي الثــدي. إذا تحــوّل ذلــك 	 

إلــى أمــر مزعــج، أو إذا لاحظــت وجــود تكتــات فــي الثــدي أو إفــراز مــن الحلمــة 
ــد تكــون عامــات  يجــب عليــك التحــدث مــع طبيبــك عــن هــذه التغييــرات التــي ق

لمشــكلة طبيّــة خطيــرة، مثــل ســرطان الثــدي.
توجــه إلــى طبيبــك أو إلــى الصيدلــي الخــاص بــك إذا كانــت لديــك أســئلة حــول 	 

ــارو. ــاول دوتاســتيريد ت تن
ــدون  ــة ب ــك الأدوي ــي ذل ــا ف ــرى بم ــة أخ ــرًا، أدوي ــت مؤخّ ــاول أو تناول ــت تتن إذا كن
وصفــة طبيّــة والمكمّــات الغذائيـّـة، فأخبــر الطبيــب أو الصيدلــيّ بذلــك. وبشــكل 
خــاصّ، إذا كنــت تتنــاول أدويــة معينــة التــي ممكــن أن يكــون لهــا رد فعــل مــع 
ــك.  ــة لدي ــور أعــراض جانبيّ ــال ظه ــد احتم ــد يزي ــذي ق ــر ال ــارو، الأم دوتاســتيريد ت

ــمل:  ــة تش ــذه الأدوي ه
ڤيراباميل أو ديلتيازيم )لضغط الدم المرتفع(	 
ريتوناڤير أو إنديناڤير )لـ HIV 	 فيروس العوز المناعة البشري(	 
إيتراكونازول أو كيتوكونازول )لعدوى فطريةّ( 	 
نيفازودون )لاكتئاب( 	 
محصــرات المســتقبات ألفــا )لعــاج غــدة البروســتات المتضخمــة أو لضغــط الــدم 	 

المرتفــع(
أخبــر طبيبــك إذا كنــت تتنــاول واحــد مــن هــذه الأدويــة. مــن المحتمــل أن تكــون 	 

هنالــك حاجــة لخفــض جرعــة دوتاســتيريد تــارو التــي تتناولهــا.
استعمال الدواء والغذاء

يمكن تناول دوتاستيريد تارو مع أو بدون طعام.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

النســاء الحوامــل )أو اللواتــي قــد يكــن حوامــل( يجــب عليهــن الامتنــاع عــن مامســة 
الكبســولات المتســربة. يتــم امتصــاص دوتاســتيريد تــارو مــن خــال الجلــد وقــد يؤثــر 
ذلــك علــى التطــور الســليم للجنيــن الذكــر. يتزايــد هــذا الخطــر خــال الأســابيع الـــ ۱٦ 

الأولــى مــن الحمــل.
اســتعمل الواقــي الذكــريّ عنــد القيــام بعاقــة جنســية. تــم العثــور علــى دوتاســتيريد 
تــارو فــي نطــف الرجــال الذيــن يتناولــون دوتاســتيريد تــارو. إذا كانــت شــريكتك حاما 

أو مــن الممكــن أن تكــون حامــا، أنــت مُلــزم بالامتنــاع عــن تعريضهــا لنطفــك. 
تبيّــن أنّ دوتاســتيريد تــارو يقلــل مــن تعــداد النطــف، مــن حجــم ســائل النطــف ومــن 

حركتــه. لذلــك مــن الممكــن أن تنخفــض خصوبــة الرجــل.
أخبر طبيبك إذا لامست امرأة حامل دوتاستيريد تارو.	 

السياقة واستعمال الماكينات
مــن غيــر المحتمــل أن يؤثــر دوتاســتيريد تــارو علــى قدرتــك علــى الســياقة أو تشــغيل 

ماكينات.

http://www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي دوتاستيريد تارو على ليسيثين من الصويا 

يحتــوي هــذا الــدواء علــى ليســيثين مــن الصويــا، الــذي قــد يحتــوي علــى زيــت الصويــا. 
إذا كانــت لديــك حساســية للفــول الســوداني أو للصويــا، لا تســتعمل هــذا الــدواء.

كيف تستعمل الدواء	. 
يجــب اســتعمال المســتحضر دائمًــا حسَــب تعليمــات الطبيــب. يجــب عليــك الفحــص مــع 

الطبيــب أو الصيدلــيّ إذا لــم تكــن متأكّــدًا.
الجرعة وطريقة العاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. 

الجرعة الموصى بها، هي كبسولة واحدة )٠,٥ ملغ( التي تؤخذ مرّة في اليوم.
ــناً  ــال تحس ــض الرج ــياحظ بع ــل. س ــدى الطوي ــو للم ــارو ه ــتيريد ت ــاج بدوتاس الع
إلــى تنــاول  مبكــرًا فــي الأعــراض لديهــم. لكــن، رجــال آخريــن ســيضطرون 
دوتاســتيريد تــارو طيلــة ٦ أشــهر أو أكثــر قبــل أن يبــدأ الــدواء بالتأثيــر. اســتمر فــي 

ــك. ــل ذل ــب فع ــك الطبي ــول ل ــا يق ــارو طالم ــتيريد ت ــاول دوتاس تن
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها

يجــب بلــع الكبســولة كاملــة مــع المــاء. يمُنــع المضــغ، فتــح وتوزيــع محتويــات 
الكبســولة. تامــس مــع محتويــات الكبســولة قــد يــؤدي إلــى آلام فــي فمــك أو فــي حلقــك.

إذا تناولــت عــن طريــق الخطــأ جرعــة أعلــى ممــا يجــب عليــك، يجــب عليــك استشــارة 
ــب أو الصيدلي. الطبي

ــدواء عــن طريــق  ــة مــن ال ــام طفــل بابتــاع كمّي إذا تناولــت جرعــة مفرطــة أو إذا ق
الخطــأ فتوجّــه، فــورًا إلــى الطبيــب أو إلــى غرفــة الطــوارئ فــي المستشــفى، وأحضــر 

علبــة الــدواء معــك.
إذا نســيت تنــاول هــذا الــدواء فــي الوقــت المحــدّد، لا تتنــاول جرعــة مضاعفــة. قــم 

بتنــاول الجرعــة التاليــة فــي وقتهــا المعتــاد، واستشــر الطبيــب. 
يجــب الاســتمرار فــي تنــاول الــدواء حسَــب توصيــة الطبيــب. حتــى إذا طــرأ تحسّــن 
علــى حالتــك الصحّيــة، يمُنــع التوقّــف عــن العــاج بالــدواء بــدون استشــارة الطبيــب. 

مــن المحتمــل مــرور ٦ أشــهر أو أكثــر إلــى أن تشــعر بتأثيــر الــدواء.
إذا كنت لا تتناول هذا الدواء بانتظام، قد تتأثر مراقبة مستويات الـ PSA لديك.

ــدواء ومــن  ــوّة ال ــى عب ــق مــن الملصــق عل ــة فــي الظــام! تحقّ ــاول الأدوي ــع تن يمُن
الجرعــة الدوائيّــة فــي كلّ مــرّة تتنــاول فيهــا دواء. ضــع النظّــارات الطبيّــة إذا كنــت 

بحاجــة إليهــا.
إذا كانــت لديــك أســئلة إضافيّــة بالنســبة إلــى اســتعمال الــدواء فاستشِــر الطبيــب 	 

أو الصيدلــيّ.
الأعراض الجانبيةّ	. 

ــة لــدى قســم  كجميــع الأدويــة، قــد يســببّ اســتعمال دوتاســتيريد تــارو أعراضًــا جانبيّ
مــن المســتخدمين. لا تصــدم عنــد قــراءة قائمــة الأعــراض الجانبيـّـة. مــن المحتمــل ألّا 

تعانــي مــن أيٍّ منهــا.
رد فعل تحسسّي 

أعراض رد الفعل التحسسّي قد تشمل: 
طفح جلديّ )الذي قد يسُببّ الحكة(. 	 
شرى )شبيه لطفح جلدي في أعقاب مامسة نبتة القرّاص(. 	 
انتفاخ الجفون، الوجه، الشفتين، الذراعين أو الساقين. 	 

أخبــر طبيبــك فــورًا إذا لاحظــت أحــد هــذه الأعــراض، وتوقــف عــن اســتعمال 	 
دوتاســتيريد تــارو.
أعراض جانبيةّ إضافيةّ
أعراض جانبيةّ شائعة 

أعراض تظهر لدى واحد من بين ۱٠ رجال الذين يتناولون دوتاستيريد تارو:
ــد 	  ــيّ(، ق ــى الانتصــاب )عجــز جنس ــاظ عل ــى الحصــول أو الحف ــدرة عل ــدم المق ع

ــارو. ــاول دوتاســتيريد ت ــف عــن تن ــد التوق ــرة بع ــذه الظاه تســتمر ه
انخفــاض فــي الرغبــة الجنســية )libido(، قــد تســتمر هــذه الظاهــرة بعــد توقفــك 	 

عــن تنــاول دوتاســتيريد تــارو.
اضطرابــات فــي القــذف، مثــل انخفــاض فــي كميــة النطــف التــي يتــم قذفــه 	 

ــاول  ــف عــن تن ــد التوق ــد تســتمر هــذه الظاهــرة بع ــة جنســية. ق ــام بعاق ــاء القي أثن
دوتاســتيريد تــارو.  

 	 .(Gynecomastia - تضخم الثدي أو حساسية في الثدي )التثدي
الشعور بالدوار عند تناوله مع تامسولوسين.	 

أعراض جانبيةّ غير شائعة
يتناولــون  الذيــن  بيــن ۱٠٠ رجــل  لــدى مســتعمل واحــد مــن  أعــراض تظهــر 

تــارو: دوتاســتيريد 
ــي 	  ــدم ف ــق ال ــي تدف ــة ف ــل فعالي ــى أق ــب إل ــول القل ــب )يتح ــل القل ــي عم قصــور ف

الجســم. مــن المحتمــل أن تظهــر لديــك أعــراض مثــل ضيــق تنفــس، إرهــاق شــديد 
ــك(.  ــاقين لدي ــن والس ــاخ الكاحلي وانتف

تساقط الشعر )عادة من الجسم( أو نمو الشعر. 	 
أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة

اكتئاب.	 
ألم وانتفاخ في خصيتيك. 	 

ــة أو إذا عانيــت مــن 	  إذا ظهــر عــرض جانبــي، إذا تفاقــم أحــد الأعــراض الجانبيّ
ــة غيــر مذكــورة فــي النشــرة، فعليــك استشــارة الطبيــب. أعــراض جانبيّ

ــى  ــة مــن خــال الضغــط عل ــة عــن أعــراض جانبيّ ــغ وزارة الصحّ مــن الممكــن تبلي
الرابــط "التبليــغ عــن أعــراض جانبيـّـة نتيجــة لعــاج دوائــي" الموجــود علــى الصفحــة 
ــى  ــك إل ــذي يحوّل ــة )www.health.gov.il( ال ــع وزارة الصحّ ــي موق ــية ف الرئيس
ــة، أو عبــر دخــول الرابــط:  اســتمارة عبــر الإنترنــت للتبليــغ عــن الأعــراض الجانبيّ
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

كيف يخُزن الدواء؟٥. 
ــدًا  ــدواء، وكلّ دواء آخــر، فــي مــكان مغلــق، بعي ــب التســمّم! يجــب حفــظ هــذا ال تجنّ
ــب التســمّم. لا  عــن متنــاول أيــدي ومجــال رؤيــة الأولاد و/أو الأطفــال، وهكــذا تتجنّ

تسببّ التقيـّـؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
ــى  ــر عل ــة )exp. Date( الظاه ــاء الصاحيّ ــخ انته ــد تاري ــدواء بع ــاول ال ــع تن يمُن

ــس الشــهر. ــن نف ــر م ــوم الأخي ــى الي ــة ينســب إل ــاء الصاحيّ ــخ انته ــوّة. تاري العب
يجــب الخــزن فــي درجــة حــرارة تحــت الـــ C˚۲٥. يجــب الخــزن فــي العبــوّة الأصليــة 

لحمايــة الــدواء مــن الضــوء.
معلومات إضافيةّ ٦. 
بالإضافة للمادة الفعاّلة يحتوي الدواء أيضًا على: 	 

Propylene Glycol Monocaprylate, Butylhydroxytoluene, 
Gelatine, Glycerol, Titanium dioxide, Triglycerides Medium 
Chain, Lecithin soy.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:	 
ــون أصفــر  ــة الشــكل بل ــة، وهــي مطاول ــن لين ــارو كبســولات جياتي دوتاســتيريد ت
فاتــح، مليئــة بســائل شــفاف، وهــي تتوفــر فــي عبــوّات ۱٠، ٣٠، ٥٠، ٦٠ و- ٩٠ 

كبســولة.
قد لا يتمّ تسويق جميع أنواع العبوّات. 

صاحــب التســجيل: تــارو انترناشــونال م.ض.، شــارع هيكتــور ۱٤، خليــج حيفــا، 	 
 .۲٦۲٤٧٦۱

 	 .Laboratorios Leon Farma, SA, Leon, Spain  :المُنتج
ــخ 	  ــي تاري ــة ف ــل وزارة الصحّ ــن قِب ــا م ــق عليه ــرة والتصدي ــذه النش ــمّ فحــص ه ت

أيــار ۲٠۱۸.
الصحّــة:	  وزارة  فــي  الرســميّ  الأدويــة  ســجلّ  فــي  الــدواء  تســجيل   رقــم 

۱٦٠	٤٧	٣٥۱٦۲	٠٠

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The dispensing of this medicine requires a doctor’s prescription

Dutasteride Taro Soft Capsules
Each soft capsule contains: 0.5 mg dutasteride.
A list of the additional ingredients is available in section 6, and in 
section 2: ‘Important information about some of this medicine’s 
ingredients’.
Read the entire leaflet carefully before using this medicine.
This leaflet contains concise information about this medicine. If you 
have any further questions, ask your 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 to yours.
This medicine is intended only for men.

1. What is this medicine intended for?
	 Treating moderate to severe symptoms of benign enlargement of 

the prostate gland (BPH).
	 Reducing the risk of acute urinary retention (AUR) and surgery 

in patients with moderate to severe symptoms of benign 
enlargement of the prostate gland.

Dutasteride Taro is used to treat men with an enlarged prostate 
gland )benign enlargement of the prostate gland( - a non-cancerous 
tumor of the prostate gland caused by over-production of a hormone 
called dihydrotestosterone.
Enlargement of the prostate gland can lead to problems in the 
urinary system, such as difficulty passing urine and needing to use 
the facilities frequently. It may, in addition, slow down and weaken 
urine flow. Without treatment, your urine flow could become 
completely blocked )acute urinary retention). This condition 
requires immediate medical treatment. In certain cases the prostate 
gland will have to be removed or made smaller. Dutasteride Taro 
reduces production of dihydrotestosterone, and in this way helps 
shrink the prostate gland and relieve the symptoms. This reduces 
the risk of acute urinary retention and the need for surgery.
Dutasteride Taro can also be used with another medicine called 
tamsulosin )used to treat the symptoms of an enlarged prostate 
gland).
Therapeutic group
5	alpha reductase inhibitors.

2. Before using this medicine
Do not use this medicine if:
	 you are sensitive (allergic) to Dutasteride Taro or to other 

inhibitors of the enzyme 5-alpha reductase, to soy, peanuts, 
or any of the other ingredients that this medicine contains and 
that are listed in section 6.

	 you have a severe liver disease.
→ if you think that any of these apply to you, do not take this 

medicine and tell your doctor.
This medicine is only for men! It must not be taken by women, 
children, or adolescents.

Special warnings regarding the use of this medicine
Talk to your doctor before you start taking this medicine.
	 Make sure your doctor knows whether you have liver 

problems. If you have had any disease that affected your liver, you 
may need to have additional tests while you are taking Dutasteride 
Taro.

	 Women, children and adolescents must avoid contact with 
Dutasteride Taro capsules that are leaking, because the active 
ingredient can be absorbed through the skin. So, if there is any 
contact with skin, wash the area immediately with soap and water.

	 Use a condom during sexual intercourse. Dutasteride Taro 
was found in the semen of men who were taking the medicine. 
If your partner is pregnant or might be pregnant, you must avoid 
exposing her to your semen because Dutasteride Taro may 
affect the normal development of a male fetus. Dutasteride Taro 
has been found to reduce sperm count, sperm fluid volume, and 
sperm motility. This could reduce your fertility.

	 Dutasteride Taro affects the blood test for PSA (Prostate 
Specific antigen( which is sometimes used to detect prostate 
cancer. Your doctor should be aware of this effect and can still use 
this test to detect prostate cancer. If you undergo a PSA blood test, 
tell your doctor that you are taking Dutasteride Taro. Men who are 
taking Dutasteride Taro must have their PSA tested regularly.

	 In a clinical study of men at increased risk of prostate cancer, men 
taking Dutasteride Taro developed a serious form of prostate 
cancer more often than men who did not take Dutasteride Taro. 
The effect of Dutasteride Taro on this serious form of prostate 
cancer is not well clear.

	 Dutasteride Taro may cause breast enlargement or breast 
tenderness. If this becomes troublesome, or if you notice lumps 
in your breast or a discharge from your nipple talk to your 
doctor about these changes because they could be a sign of a 
serious medical problem such as breast cancer.

→ Consult your doctor or pharmacist if you have any questions 
about taking Dutasteride Taro.

If you are taking, or have recently taken, any other 
medicines, including non-prescription medicines and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly if you 
are taking certain medicines that may interact with Dutasteride 
Taro, because you may be likelier to experience side effects. Some 
of these medicines are:
	 verapamil or diltiazem (for high blood pressure)
	 ritonavir or indinavir )for HIV, the human immunodeficiency 

virus)
	 itraconazole or ketoconazole (for fungal infection)
	 nefazodone (for depression)
	 alpha blockers (for treating an enlarged prostate or high blood 

pressure)
→ Tell your doctor if you are taking any of these medicines. You 

may need to have your dose of Dutasteride Taro reduced.
Using this medicine and food
Dutasteride Taro can be taken with or without food.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility
Pregnant women (or women might be pregnant) must not come 
into contact with leaking capsules. Dutasteride Taro is absorbed 
through the skin and may affect the normal development of a male 
fetus. This risk is higher during the first 16 weeks of pregnancy.
Use a condom during sexual intercourse. Dutasteride Taro was 
found in the semen of men who were taking Dutasteride Taro. If your 
partner is pregnant or might be pregnant, you must avoid exposing 
her to your semen.
Dutasteride Taro has been found to reduce sperm count, semen 
volume, and sperm motility. So a man’s fertility may be reduced.

→ Tell your doctor if a pregnant woman has come into contact 
with Dutasteride Taro.

Driving and using machines
Dutasteride Taro is unlikely to affect your ability to drive or operate 
machines.
Important information about some of this medicine’s ingredients
Dutasteride Taro contains lecithin from soy
This medicine contains lecithin from soy which may contain soy oil. 
If you are allergic to peanuts or to soy, do not use this medicine.

3. How to use this medicine?
Always use this medicine exactly as your doctor has told you. 
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure.
Only your doctor will determine your dose and how you should take 
this medicine.
The recommended dose is one capsule (0.5 mg) taken once 
a day.
Treatment with Dutasteride Taro is long-term. Some men will 
notice an early improvement in their symptoms. However, 
others will have to take Dutasteride Taro for 6 months or longer 
before the medicine begins to have an effect. Continue taking 
Dutasteride Taro for as long as your doctor tells you to.
Do not exceed the recommended dose.
Swallow the capsule whole with water. Do not chew, and do 
not open the capsule and release its contents. Contact with the 
contents of the capsule may cause pain in your mouth or throat.
If you have accidentally taken a higher dose, consult your doctor 
or pharmacist.
If you have taken an overdose or if a child has accidentally swallowed 
some of this medicine, go immediately to a doctor or a hospital 
emergency room and bring the medicine package with you.
If you forget to take this medicine at the scheduled time, do not 
take a double dose. Take the next dose at the usual time and consult 
your doctor.
Continue taking this treatment as recommended by your doctor. 
Even if your health improves, do not stop taking this medicine 
without consulting your doctor. You may have to wait 6 months or 
longer before you feel the effect of this medicine.
If you do not take this medicine regularly, it may affect the  
monitoring of your PSA levels.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take your medicine. Wear glasses if you 
need them.
→ If you have any further questions about using this medicine, 

consult your doctor or pharmacist.
4. Side effects
As with any medicine, using Dutasteride Taro may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side effects. 
You may not experience any of them.
Allergic reaction
Signs of allergic reaction may include:
	 Rash )may be itchy(.
	 Hives )similar to a rash from contact with nettles(.
	 Swelling of the eyelids, face, lips, arms, or legs.
→ Tell your doctor immediately if you notice any of these 

symptoms and stop using Dutasteride Taro.
Additional side effects
Common side effects
Side effects that occur in one out of 10 men taking Dutasteride Taro:
	 Inability to achieve or maintain an erection )impotence(; this effect 

can persist after you have stopped taking Dutasteride Taro.
	 Reduced sex drive )libido(; this effect can persist after you have 

stopped taking Dutasteride Taro.
	 difficulty with ejaculation, such as a decrease in the amount of 

semen released during intercourse. This effect can persist after 
you have stopped taking Dutasteride Taro.

	 Enlarged or tender breasts )gynecomastia(.
	 Dizziness when taken with tamsulosin.
Uncommon side effects
Side effects that occur in one out of 100 men taking Dutasteride 
Taro:
	 Heart failure )The heart becomes less effective at pumping 

blood through the body. You may experience symptoms such as 
breathlessness, extreme tiredness, and swollen ankles and legs(.

	 Hair loss (usually body hair) or hair growth.
Side effects with unknown frequency
	 Depression.
	 Pain and swelling in your testes.
→ If you experience any side	effect, if any side effect gets worse, 

or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.

You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
link ‘Reporting Side Effects of Medication’ on the Ministry of Health 
home page )www.health.gov.il( which links to an online form for 
reporting side effects. You can also follow this link:
https://forms.gov.i l /globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov. i l

5. How to store the medicine?
Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other 
medicines, in a closed place out of reach of children and/or 
infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do 
so by a doctor.
Do not use the medicine after the expiry date )exp. Date( stated on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.
Store below 25°C. Store in the original package to protect from light.

6.  Additional information
	 In addition to the active ingredient, this medicine also contains:

Propylene glycol monocaprylate, butylhydroxytoluene, gelatin, 
glycerol, titanium dioxide, triglycerides medium chain, lecithin 
soy.

	 What the medicine looks like and what are the contents of the 
package:
Dutasteride Taro soft gelatin capsules are elongated, light 
yellow, and filled with a clear liquid. They are available in 
packages of 10, 30, 50, 60, and 90 capsules.
Not all pack sizes may be marketed.

	 Registration holder: Taro International Ltd., 14 Hakitor St., Haifa 
Bay, 2624761.

	 Manufacturer: Laboratorios Leon Farma, SA, Leon, Spain.
	 This leaflet was reviewed and approved by the Ministry of Health 

in May 2018.
	 Registration number of the medicine in the Ministry of Health 

National Drug Registry: 160-47-35162-00 Dutasteride	PIL	0618	02
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