Informacja o leku Davoster

Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Davoster, dutasteridum. Sktad
jakosciowy i ilosciowy: Kazda kapsutka zawiera 0,5 mg dutasterydu. Substancje pomocnicze o znanym
dziataniu: Kazda kapsutka zawiera lecytyne sojowg oraz 299,46 mg glikolu propylenowego
monokaprylanu. Posta¢ farmaceutyczna: Kapsutka miekka — podtuzne, miekkie kapsutki zelatynowe
(ok. 16,5 x 5,6 mm) koloru jasnozoéttego, wypetnione przezroczystym ptynem. Wskazania
terapeutyczne do stosowania: Leczenie umiarkowanych do ciezkich objawéw tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (ang. benign prostatic hyperplasia, BPH). Zmniejszenie ryzyka ostrego zatrzymania
moczu i koniecznosci leczenia zabiegowego u pacjentéw z umiarkowanymi do ciezkich objawami
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego. Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt Davoster mozna
stosowaé w monoterapii lub razem z tamsulozyng (0,4 mg), produktem blokujgcym receptory a. Dorosli
(w tym pacjenci w podesztym wieku): zalecana dawka produktu Davoster (0,5 mg) przyjmowana
doustnie, raz na dobe. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich rozgryzac ani otwieraé, poniewaz
kontakt z zawartoscig kapsutki moze powodowa¢ podraznienie btony sluzowej jamy ustnej i gardta.
Kapsutki mozna zazywaé zaréwno z positkiem, jak i niezaleznie od positku. Pierwsze dziatanie lecznicze
moze wystgpi¢ we wczesnym okresie stosowania, jednak moze uptyngé do 6 miesiecy od poczagtku
leczenia zanim osiggnieta zostanie skutecznos¢ terapeutyczna. Nie jest konieczne modyfikowanie
dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek: nie przeprowadzono badan
oceniajgcych wptyw zaburzen czynnosci nerek na farmakokinetyke dutasterydu. Nie przewiduje sie
koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia
czynnosci watroby: nie przeprowadzono badan dotyczgcych wptywu zaburzen czynnosci watroby na
farmakokinetyke dutasterydu, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z
tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentdow z ciezkg niewydolnoscia
watroby stosowanie dutasterydu jest przeciwwskazane. Przeciwwskazania: Produkt Davoster jest
przeciwwskazany: u pacjentow z nadwrazliwoscig na dutasteryd, inne inhibitory 5a-reduktazy, soje,
orzeszki ziemne lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg; u kobiet, dzieci i mtodziezy; u pacjentéw
z ciezkg niewydolnoscig watroby. Produkt Davoster zawiera lecytyne (moze zawierac olej sojowy). Nie
stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje. Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Terapie skojarzong nalezy zaleca¢ wytacznie po starannej
analizie stosunku korzysci do ryzyka, ze wzgledu na mozliwosé zwiekszenia ryzyka dziatan
niepozgdanych (w tym niewydolnosci serca), oraz po rozwazeniu wszystkich opcji terapeutycznych, w
tym réwniez monoterapii. Dziatania niepozadane zwigzane z uktadem sercowo-naczyniowym: w
dwach, trwajacych 4 lata badaniach klinicznych, czesto$¢ wystepowania niewydolnosci serca (wspdlna
nazwa okreslajaca zgtoszone zdarzenia, gtéwnie niewydolnos¢ serca i zastoinowg niewydolnos¢ serca)
byta wieksza wsrdd pacjentdw przyjmujacych w skojarzeniu dutasteryd i lek blokujgcy receptory a-
adrenolityczne, gtéwnie tamsulozyne, niz wsrdéd pacjentéow, u ktérych nie stosowano leczenia
skojarzonego. Jednakze, czestos¢ wystepowania niewydolnosci serca w tych badaniach byta nizsza we
wszystkich aktywnie leczonych grupach w poréwnaniu z grupg stosujacg placebo, a inne dostepne dane
dotyczgce stosowania dutasterydu lub antagonistow receptora al-adrenergicznego nie potwierdzajg
twierdzenia o zwiekszonym ryzyku dla ukfadu sercowo-naczyniowego. Swoisty antygen sterczowy
(PSA): oznaczenie stezenia swoistego antygenu sterczowego (ang. Prostate Specific Antygen, PSA) w
surowicy jest waznym elementem diagnostyki raka gruczotu krokowego. Po 6 miesigcach przyjmowania
dutasterydu dochodzi do zmniejszenia sredniego stezenia PSA w surowicy o okoto 50%. Po 6 miesigcach
leczenia za pomocg dutasterydu nalezy wyznaczy¢ nowe stezenie wyjSciowe PSA. Zaleca sie
monitorowanie stezenia PSA regularnie w trakcie podziniejszego leczenia. Kazde potwierdzone
zwiekszenie stezenia PSA, w odniesieniu do stezenia najnizszego, w trakcie stosowania dutasterydu
moze sygnalizowac obecnosé raka gruczotu krokowego (szczegdlnie o duzym stopniu ztosliwosci) lub
nieprzestrzeganie przez pacjenta zaleced dotyczgcych stosowania dutasterydu. Powoduje to
koniecznos¢ doktadnej oceny, nawet jezeli wartosci te wcigz znajdujg sie w zakresie normy dla mezczyzn
nieprzyjmujacych inhibitoréw 5a-reduktazy. W ocenie wartosci stezenia PSA u pacjentéw



przyjmujacych dutasteryd, nalezy wzigé pod uwage wczesniejsze wartosci stezenia PSA. Stosowanie
dutasterydu nie wptywa na wykorzystanie stezenia PSA jako narzedzia pomocniczego w rozpoznaniu
raka gruczotu krokowego po wyznaczeniu nowego stezenia wyjsciowego. Po uptywie 6 miesiecy od
przerwania leczenia catkowite stezenie PSA w surowicy powraca do wartosci wyjsciowych. Stosunek
stezenn wolnego do catkowitego PSA nie zmienia sie pod wptywem dutasterydu. Zastosowanie
oznaczenia zawartosci procentowej wolnego PSA w diagnostyce raka gruczotu krokowego u pacjentéw
leczonych za pomocga dutasterydu nie powoduje koniecznosci korygowania otrzymanych wartosci.
Przed rozpoczeciem leczenia za pomocga dutasterydu nalezy wykona¢ badanie per rectum oraz inne
badania wykrywajgce raka gruczotu krokowego. Badania te nalezy powtarza¢ okresowo w trakcie
leczenia. Rak gruczotu krokowego i nowotwory o wysokim stopniu ztosliwosci: celem badania REDUCE,
bedgcego badaniem 4-letnim, wieloosrodkowym, randomizowanym, podwdjnie zaslepionym i
przeprowadzanym z uzyciem placebo, byto obserwowanie wptywu podawania 0,5 mg dutasterydu na
dobe pacjentom z grupy wysokiego ryzyka zachorowania na raka gruczotu krokowego (grupa
obejmowata mezczyzn w wieku od 50 do 75 lat z poziomem PSA od 2,5 do 10 ng/ml oraz negatywna
biopsja gruczotu krokowego wykonang 6 miesiecy przed wtgczeniem pacjenta do badania klinicznego)
w stosunku do placebo. Wyniki tego badania wykazaty zwiekszong czestotliwos¢ wystepowania raka
gruczotu krokowego, w stopniu 8-10 punktéw w skali Gleasona, wsrdd mezczyzn stosujgcych dutasteryd
(n=29, 0,9%) w porownaniu do grupy przyjmujacej placebo (n=19, 0,6%). Zwigzek pomiedzy
przyjmowaniem dutasterydu i wystepowaniem raka gruczotu krokowego, w stopniu 8-10 punktow w
skali Gleasona, jest niejasny. Dlatego tez, mezczyzni przyjmujacy dutasteryd, powinni by¢ regularnie
monitorowani pod wzgledem mozliwosci wystgpienia raka gruczotu krokowego. Uszkodzone kapsutki:
dutasteryd wchtaniany jest przez skoére, dlatego kobiety, dzieci i mtodziez muszg unika¢ kontaktu z
uszkodzonymi kapsutkami. W przypadku kontaktu z uszkodzonymi kapsutkami, powierzchnie kontaktu
nalezy natychmiast przemy¢ wodg z mydtem. Zaburzenia czynnosci watroby: nie badano dziatania
dutasterydu u pacjentdw z chorobami watroby. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
dutasterydu u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Nowotwory
gruczotow sutkowych: w trakcie badan klinicznych oraz w okresie po rejestracji produktu leczniczego
zanotowano rzadkie przypadki zgtoszen wystgpienia nowotwordow gruczotu sutkowego u mezczyzn
stosujgcych dutasteryd. Jednakze badania epidemiologiczne nie wykazaty wzrostu ryzyka zachorowania
na nowotwodr gruczofu sutkowego u mezczyzn przyjmujgcych antagonistdw receptora al-
adrenergicznego. Lekarz powinien poinstruowac pacjenta, ze nalezy niezwtocznie zgtosi¢ wszelkie
zmiany zauwazone w tkance sutka, takie jak pojawienie sie guzkdw czy tez wydzielina z brodawki
sutkowej. Zmiany nastroju i depresja: u pacjentdw przyjmujacych inny doustny inhibitor 5-alfa
reduktazy zgtaszano zmiany nastroju, w tym nastréj depresyjny, depresje oraz rzadziej mysli
samobdjcze. Pacjentom nalezy zaleci¢ zasiegniecie porady lekarza w przypadku wystgpienia
powyzszych objawéw. Dziatania niepozgdane: Dutasteryd w monoterapii: sposréod 2167 mezczyzn
przyjmujacych dutasteryd podczas trwajacych dwa lata badan Ill fazy kontrolowanych placebo,
dziatania niepozgdane produktu w pierwszym roku leczenia obserwowano u okoto 19% pacjentéw. W
wiekszosci byty to objawy o tagodnym do umiarkowanego nasileniu i dotyczyty uktadu rozrodczego. W
kolejnych dwdch latach, podczas kontynuacji tych badan, prowadzonych na zasadzie otwartej préby,
nie stwierdzono zmian w profilu dziatan niepozgdanych. W zamieszczonej ponizej tabeli przedstawiono
dziatania niepozgdane zgtaszane w trakcie kontrolowanych badan klinicznych oraz po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu. Wymienione dziatania niepozadane, zgtaszane w trakcie badan
klinicznych, to dziatania uznane przez badacza za zwigzane z leczeniem (wystepujgce z czestosScig
wiekszg lub rownag 1%), ktére wystapity czesciej u pacjentéw przyjmujacych dutasteryd niz w grupie
placebo w pierwszym roku przyjmowania produktu. Informacje na temat dziatan niepozgdanych
zgtaszanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu pochodzg ze zgtoszen spontanicznych,

dlatego rzeczywista czestos$¢ wystepowania tych dziatan jest nieznana:
Bardzo czesto (>1/10); Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); Bardzo
rzadko (<1/10 000); Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja Dzialanie niepozadane Czestos¢ wystepowania na podstawie danych

narzadow i z badan Kklinicznych
ukladow Czestos¢ wystepowania w | Czestos¢ wystepowania w
pierwszym roku leczenia | drugim roku leczenia
(n=2167) (n=1744)
Zaburzenia ukladu | Impotencja” 6.0% 1.7%
rozrodczego 1 piersi
Zmiana (zmniejszenie) 3.7% 0.6%
libido”
Zaburzenia wytrysku 1.8% 0.5%

nasienia ~ "

Zaburzenia piersi® 1.3% 1.3%

Czestos¢ oceniana na podstawie danych po
Zaburzenia ukladu | Reakcje alergiczne, wprowadzeniu produktu leczniczego do
immunologicznego | W tym wysypka. swiad. obrotu

pokrzywka. miejscowy
obrzek i obrzek
naczynioruchowy

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia Depresja . o

N Czestos¢ nieznana
psychiczne
Zaburzenia Lysienie (glownie utrata
skory owlosienia ciala), nadmierne| .
S P Niezbyt czesto
1 tkanki owlosienie :
podskdrnej

Zaburzenia ukladu | Bol i obrzek jader

rozrodczego 1 piersi . Ty
Czestos¢ nieznana

* Te dziatania niepozadane dotyczgce aktywnosci seksualnej zwigzane s z leczeniem dutasterydem (w tym w monoterapii i
skojarzeniu z tamsulozyng). Te dziatania niepozgdane mogg utrzymywac sie po zakoriczeniu leczenia. W dalszym utrzymywaniu
nie jest znana rola dutasterydu.

A Wiacznie ze zmniejszong iloscig nasienia.

+ W tym tkliwos¢ piersi, powiekszenie piersi.

Dutasteryd w skojarzeniu z lekiem blokujagcym receptory a, tamsulozyng: dane pochodzace z
trwajgcego 4 lata badania CombAT, w ktdrym poréwnywano dutasteryd w dawce 0,5 mg (n=1623) i
tamsulozyne w dawce 0,4 mg (n=1611) stosowane raz na dobe w monoterapii lub w terapii skojarzonej
(n=1610) wykazaty, ze czestos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych, uznanych przez badacza za
zwigzane ze stosowanym leczeniem wynosita w pierwszym, drugim, trzecim i czwartym roku terapii
odpowiednio 22%, 6%, 4% i 2% dla terapii skojarzonej dutasterydem i tamsulozyng, 15%, 6%, 3% i 2%
dla monoterapii dutasterydem oraz 13%, 5%, 2% i 2% dla monoterapii tamsulozyng. Wieksza czestos¢
wystepowania zdarzen niepozgdanych w grupie terapii skojarzonej w pierwszym roku leczenia wynikata
z wiekszej liczby zaburzen uktadu rozrodczego, zwtaszcza zaburzen wytrysku nasienia, stwierdzanych w
tej grupie. Na podstawie analizy danych uzyskanych w czasie trwania badania CombAT stwierdzono, ze
nastepujgce zdarzenia niepozadane, uznane przez badacza za zwigzane z leczeniem, wystgpity z
czestoscig wieksza lub réwng 1% podczas pierwszego roku leczenia. W ponizszej tabeli przedstawiono
czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozgdanych podczas czterech lat leczenia:



Zdarzenie niepozadane Czestos¢ wystepowania w okresie leczenia
Klasyfikacja Rok 1 Rok 2 Rok 3 Rok 4
narzadaow i Terapia skojarzona * (n) (n=1610) (n=1428) (n=1283) | (n=1200)
ukladaw Dutasteryd (n=1623) (n=1464) | (©=1325) | (@=1200)
Tamsulozyna (n=1611) (n=1468) (n=1281) | (n=1112)
Zawroty glowy
Zaburzema ukladu Terapia skojarzona * 1,4% 0,1% <0,1% 0,20%
nerwowego Dutasteryd 0,7% 0.1% <0,1% <0,1%
Tamsulozyna 1.3% 0.4% <0,1% 0%
Niewydolnosé serca (nazwa
wspolna ®)
Zaburzema serca Terapia skojarzona * 0,2% 0.4% 0.2% 0.2%
Dutasteryd <0,1% 0,1% <0,1% 0%
Tamsulozyna 0,1% <0,1% 0.4% 0.2%
Impotencja©
Terapia skojarzona * 6,3% 1.8% 0,9% 0.4%
Dutasteryd 5,1% 1.6% 0.6% 0.3%
Tamsulozyna 3,3% 1.0% 0,6% 1,1%
Zaburzone (zmniejszone)
libido®
Terapia skojarzona * 3,3% 0,8% 0.2% 0%
. 7 3,8% 1,0% 0,2% 0%
Zaburzenia uktadu Dutasteryd ° ? ¢ _ ¢
rozrodczego i Tanuuloz}ma 2.5% 0. 7% 0.2% <0.1%
piersi. Zab_ur;enia wytrysku
nastema® "
Terapia skojarzona * 9,0% 1.0% 0,5% <0,1%
Dutasteryd 1,5% 0,5% 0,2% 0.3%
Tamsulozyna 2. 7% 0,5% 0,2% 0,3%
Zaburzenia piersi ¢
Terapia skojarzona * 2.1% 0,8% 0,9% 0.6%
Dutasteryd 1,7% 1.2% 0,5% 0,7%
Tamsulozyna 0,8% 0.4% 0.2% 0%

a Terapia skojarzona = dutasteryd 0,5 mg raz na dobe i tamsulozyna 0,4 mg raz na dobe.

b Niewydolnos¢ serca jest wspdlng nazwg obejmujgca zastoinowg niewydolnosé serca, niewydolnos¢ serca, niewydolnosé
lewokomorowa, ostrg niewydolno$¢ serca, wstrzgs kardiogenny, ostrg niewydolno$¢ lewokomorowa, niewydolnos¢
prawokomorowg, ostrg niewydolnos¢ prawokomorowa, niewydolnos¢ komorowa, niewydolnos¢ krazeniowo-oddechowg,
kardiomiopatie zastoinowa.

¢ Te dziatania niepozgdane dotyczace aktywnosci seksualnej zwigzane sg z leczeniem dutasterydem (w tym w monoterapii i
skojarzeniu z tamsulozyng). Te dziatania niepozgdane mogg utrzymywac sie po zakoriczeniu leczenia. W dalszym utrzymywaniu
nie jest znana rola dutasterydu.

A Wtgcznie ze zmniejszong iloscig nasienia.

d W tym tkliwosc¢ i powiekszenie piersi.

Inne dane: badanie REDUCE wykazato wiekszg czesto$¢ wystepowania raka gruczotu krokowego o
stopniu ztosliwosci 8-10 w skali Gleasona u pacjentdw leczonych dutasterydem w poréwnaniu z grupg
placebo. Nie ustalono czy na wyniki badania miato wptyw dziatanie dutasterydu prowadzace do
zmniejszenia objetosci gruczotu krokowego, czy czynniki zwigzane z badaniem. Zgtaszano nastepujgce
przypadki podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu: rak
gruczotow sutkowych u mezczyzn. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych: po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatann niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu

leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie



podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, nr tel.: +48 22 49 21
301, faks: +48 22 49 21 309, www.smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Synthaverse S.A., ul. Uniwersytecka 10, 20-
029 Lublin, Polska, nr tel.: +48 81 533 82 21, faks:+48 81 533 80 60, adres e-mail:
info@synthaverse.com. Opakowanie: Przezroczysty blister tréjwarstwowy (PVC/PE/PVDC/Aluminium)
w tekturowym pudetku. 10, 30, 50, 60 i 90 kapsutek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg
znajdowad sie w obrocie. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23812, wydane przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych. Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. Refundacja: produkt leczniczy
refundowany. Poziom odpfatnosci: 30%. Cena urzedowa detaliczna: Davoster, kaps. miekkie, 0.5 mg/30
szt. — 24,08 zt. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta: Davoster, kaps. miekkie, 0.5
mg/30 szt. — 7,22 zt. Bezptatny dla pacjentow 65 +. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca
2026 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 kwietnia 2026 roku.



http://www.smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:info@synthaverse.com

