Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dutasteride/Tamsulosin Orion 0,5 mg/0,4 mg kovat kapselit
dutasteridi/tamsulosiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se siséltéa sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny lAdkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kidyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dutasteride/Tamsulosin Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta
Miten Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Dutasteride/Tamsulosin Orion on ja mihin siti kiyte tiéin

Dutasteride/Tamsulosin Orion on tarkoitettu miehille, joiden eturauhanen on suurentunut (eturauhasen
hyvénlaatuinen liikkakasvu) — dihydrotestosteronihormonin liikkatuotannosta johtuva eturauhasen liiallinen
kasvu, joka eiole syopaa.

Dutasteride/Tamsulosin Orion on kahden eri lddkeaineen, dutasteridin ja tamsulosiinin, yhdistelmé. Dutasteridi

ladkeaineryhméén, josta kiytetidn nimeé alfa-salpaajat.

Eturauhasen kasvu voi aiheuttaa virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisvaikeuksia ja tiheda virtsaamistarvetta.
Se voi my0s hidastaa virtsan virtausta ja heikentda virtsasuihkua. Jos sairaus jitetdén hoitamatta, virtsan
virtaus saattaa estyd kokonaan (akuutti virtsaumpi). TAmi vaatii vélitontd hoitoa. Joissakin tapauksissa
tarvitaan leikkaushoitoa, jossa eturauhasta pienennetéin tai se poistetaan kokonaan.

Dutasteridi vihentdd dihydrotestosteronihormonin tuotantoa, mikd pienentdé eturauhasta ja lievittdd oireita.
Tama vahentdd akuutin virtsaummen riskid ja leikkaushoidon tarvetta. Tamsulosiini rentouttaa eturauhasen
lihaskudosta, mikd helpottaa virtsaamista ja lievittdd oireita nopeasti.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmis tetta

Ali ota Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta

- jos olet nainen. TaAma lddke on tarkoite ttu vain mie hille.

- jos olet lapsi tai alle 18-vuotias nuori.

- jos olet allerginen dutasteridille, muille S-alfareduktaasin estéjille, tamsulosiinille, s oijalle,
maapihkinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on alhainen verenpaine, joka aiheuttaa huimausta, pyorrytysta tai pyOrtymisid
(ortostaattinen hypotensio).

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Jos epdilet, ettd jokin niistd koskee sinua, 4l ota tata lidkettd ennen kuin olet tarkistanut [Adkéarilta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta.

- Joissain kliinisissd tutkimuksissa useammat dutasteridia yhdessa toisen alfasalpaajaksi kutsutun
ladkkeen, kuten tamsulosiinin, kanssa kayttdneet potilaat ovat saaneet syddmen vajaatoiminnan kuin
potilaat, jotka kéyttivit ainoastaan dutasteridia tai ainoastaan tamsulosiinia. Syddmen vajaatoiminta
tarkoittaa, ettd syddn ei pumppaa verta niin hyvin kuin sen pitdisi.

- Huolehdi siiti, etti ladkéri tie tid maksaongelmistasi. Jos sinulla on ollut jokin maksaan vaikuttava
sairaus, saatat tarvita ylimdardisid lddkdrintarkastuksia Dutasteride/Tamsulosin Orion -hoidon aikana.

- Huolehdi siita, etti ladkari tietia, jos sinulla on vaikeita munuais ongelmia.

- Kaihin (silméin mykion s ame ntuman) leikkaushoito. Jos olet menossa silmileikkaukseen kaihin
vuoksi, ladkari saattaa pyytad sinua keskeyttimian Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmisteen kdyton
joksikin aikaa ennen leikkausta. Kerro silmélddkérille ennen leikkausta, ettd otat (tai olet aiemmin
ottanut) Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta tai tamsulosiinia. Silméilddkérin on talloin
ryhdyttdva tarvittaviin varotoimenpiteisiin vélttddkseen ongelmat leikkauksen aikana.

- Naiset, lapset ja nuoret eivit saa kisitelld vuotavia Dutasteride/Tamsulosin Orion -kapseleita, koska
vaikuttava aine voi imeytya ihon lipi. Pese kosketusalue heti saippualla ja vedelli, jos iho joutuu
kosketuksiin lidkeaineen kanssa.

- Kiiyti kondomia yhdynniin aikana. Dutasteridia on todettu Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta
kéyttdvien miesten siemennesteessi. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettava
hénti joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa, silli dutasteridi voi haitata poikalapsen normaalia
kehitysti. Dutasteridin on osoitettu vihentdvan siittididen ja siemennesteen madréa ja siittididen
liikkuvuutta. Tdma saattaa heikentdd hedelmillisyytta.

- Dutasteride/Tamsulosin Orion vaikuttaa PSA:n (prostataspesifisen antigeenin) pitoisuuteen veressa.
PSA-méiritystd kiytetddn toisinaan eturauhassyovén toteamisessa. Ladkéarin pitdisi olla tietoinen tasti
vaikutuksesta, ja hin voi edelleen kiyttdd PSA-mééritystd eturauhassydvin toteamiseen. Jos sinulle on
méadritty verikoe PSA-arvon midrittdmista varten, kerro ladkérille, etti otat Dutasteride/Tamsulosin
Orion -valmistetta. Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmis tetta kéyttivien miesten PSA-arvo on
médrite ttiva s Adnnollis e sti.

- Miehilld, joilla oli kohonnut eturauhassydvén riski, tehdyssa kliinisessd tutkimuksessa dutasteridia
ottaneilla miehilld oli vakava eturauhassyodpa useammin kuin miehilld, jotka eivét ottaneet
dutasteridia. Dutasteridin vaikutus tdhén eturauhassyovén vakavaan muotoon eiole selva.

- Dutasteride/Tamsulosin Orion voi aiheuttaa rintoje n suure nemista ja arkuutta. Jos vaiva muuttuu
hankalaksi, taijos havaitset rinnoissa kyhmyji tai nénnierite tt, kerro muutoksista ladkarille. Nama
voivat olla merkkejd vakavasta sairaudesta, kuten rintasyovésta.

Ota yhteytti ladkériin tai apte ekkihenkilokuntaan, jos sinulla on kysyttdvdd Dutasteride/Tamsulosin
Orion -valmisteen kaytosta.

Muut liéike valmis teet ja Dutas teride/Tamsulosin Orion
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Al kilytd Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta seuraavien isikkeiden kanssa:
- muut alfasalpaajat (eturauhasen likakasvun tai korkean verenpaineen hoidossa kéytettavid lddkkeitd)

Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta ei suositella kdytettdvéksi seuraavien lddkkeiden kanssa:
- ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kaytettava lddke)

Jotkut lddkkeet saattavat muuttaa Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmisteen vaikutusta ja lisatd

haittavaikutusten todennékoisyyttd. Tillaisia ladkkeitd ovat:

- PDES5-estijit (kiytetddn erektion saavuttamiseen tai yllipitimiseen), kuten vardenafiili,
sildenafiilisitraatti ja tadalafiili

- verapamiili tai diltiatse e mi (verenpainelddkkeitd)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HIV-lddkkeitd)

- itrakonatsoli tai ke tokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kiytettavid ladkkeitd)

- ne fatsodoni (masennusladke)

- sime tidiini (mahahaavalaike)



- varfariini (verenohennusliéke)

- erytromysiini (infektioiden hoidossa kiytettdva antibiootti)
- paroksetiini (masennuslidike)

- terbinafiini (sieni-infektioiden hoidossa kéytettévi ladke)
- diklofe naakKki (tulehduskipuldéke).

Kerro liddKirille, jos otat jotakin niistd lddkkeista.

Dutasteride/Tamsulosin Orion ruuan ja juoman kanssa
Dutasteride/Tamsulosin Orion otetaan 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka pdivd saman aterian jalkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Naiset eivit saa kiyttii Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta.

Naiset, jotka ovat (tai saattavat olla) raskaana, eiviit saa kisitelld vuotavia kapseleita. Dutasteridi
imeytyy ihon ldpi ja voi haitata poikasikion normaalia kehitystd. Tama on erityinen riski 16 ensimmadisen
raskausvikon aikana.

Kiiyti kondomia yhdynniin aikana. Dutasteridia on todettu Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmistetta
kéyttdvien miesten siemennesteessi. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettiva hantad
joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa.

Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmisteen on osoitettu vdhentivén siittididen ja siemennesteen madraa sekd
siittididen likkuvuutta. Tdma voi heikentdd michen hedelmillisyytta.

Kysy neuvoa ldikérilti, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin Dutasteride/Tamsulosin
Orion -valmisteen kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Dutasteride/Tamsulosin Orion aiheuttaa joillekin kayttdjille huimausta, joten se voi vaikuttaa ajokykyyn tai
kykyyn kéyttda koneita turvallisesti.

Ali aja autoa iliki kiyti koneita, jos tunnet huimausta.

Dutasteride/Tamsulosin Orion siséltii propyle e niglykolia ja mahdollis esti s oijale sitiinijidsimi
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 113 mg propyleeniglykolia (E1520) per kapseli. Dutasteride/Tamsulosin Orion
voi sisdltdd soijalesitiinijgdmia (E322). Jos olet allerginen maapdhkindlle taisoijalle, 4ld kayta tita ladketta.

Muut apuaineet
Tama lddke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmis tetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin 1adkdri on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
Jos et ota sitd sddnndllisesti, tdmé voi vaikuttaa PSA-arvojesi seurantaan.

Suositeltu annos on yksi kapseli kerran piivissi 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka piivi saman
aterian jilkeen.

Niele kapselit kokonaisina veden kera. Ali pureskele tai avaa kapselia. Kapselin sisiltd voi drsyttdd suuta tai
nielua.

Jos otat enemmiéin Dutas teride/Tamsulosin Orion -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.



.[ os unohdat ottaa Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmis tetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota vain seuraava annos normaaliin
aikaan.

Jos lopetat Dutas teride/Tamsulosin Orion -valmisteen oton
Al4 lopeta Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmisteen kdyttod neuvottelematta ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid taman lddkkeen kiytostd, kidanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan nitd saa.

Allerginen re aktio

Allergisen reaktion merkkejd voivat olla:

- ihottuma (joka voi olla kutisevaa)

- nokkosihottuma (nokkosenpolttamaa muistuttava ihottuma)

- silméluomien, kasvojen, huulie n, kiisivarsien tai jalkojen turvotus.

Ota heti yhteys ldfkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista, ja lopeta Dutasteride/Tams ulosin
Orion -valmiste en kaytto.

Huimaus, pyorrytys ja pyortyminen

Dutasteride/Tamsulosin Orion voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysti ja harvoin pyortymisen. Ennen kuin tiedét,
kuinka tdmaé lidke vaikuttaa sinuun, ole varovainen, kun nouset makuulta istumaan tai seisomaan tai istumasta
seisomaan, varsinkin jos herdit yolld. Jos tunnet huimausta tai pyorrytystd milloin tahansa hoidon aikana, istu
tai asetu makuulle ja odota, kunnes oireet meneviit ohi.

Vakavat ihoreaktiot

Vakavien ihoreaktioiden oireita voivat olla:

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityis esti suun, nenin, silmien ja
sukupuolielinten alue ella (Stevens-Johnsonin oireyhtymé)

Ota heti yhteys ldfKkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista, ja lopeta Dutasteride/Tams ulosin

Orion -valmiste en kaytto.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- impotenssi (kyvyttdomyys saada tai ylldpitdd erektiota)™*

- seksuaalisen halun (libidon) heikkeneminen*®

- siemensyoksyyn (ejakulaatioon) liittyvéit vaikeudet, kuten seksin aikana vapautuneen siemennesteen
madrin viheneminen*

- rintojen suureneminen tai aristus (gynekomastia)

- huimaus.

*Pienelld osalla potilaista osa ndistd haittavaikutuksista voi jatkua Dutasteride/Tamsulosin Orion -hoidon

lopettamisen jélkeen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- syddmen vajaatoiminta (syddn pumppaa verta heikommin ympéri kehoa. Oireina voit kokea
hengenahdistusta, voimakasta visymysti ja nilkkojen ja jalkojen turvotusta).

- alhainen verenpaine seistessi

- sydidmentykytys (palpitaatiot)

- ummetus, ripuli, oksentelu, pahoinvointi

- heikkouden tunne tai voimattomuus

- paédnsirky

- kutiava, tukkoinen tai vuotava nend (riniitti)

- ithottuma, nokkosihottuma, kutina

- karvakato (yleensi vartalolta) tai karvankasvu.




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 1 000:sta):.
- silméluomien, kasvojen, huulien, kdsivarsien tai jalkojen turvotus (angioedeema)

- pyOrtyminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- pitkittynyt ja kivulias erektio (priapismi)
- vakavat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymi).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- epatavallinen tai nopea sydamen syke (rytmihdirid tai takykardia tai eteisvirind)
- hengenahdistus (dyspnea)

- masennus

- kivesten kipu ja turvotus

- nendverenvuodot

- vaikea ihottuma

- nakomuutokset (nd6n himartyminen tai heikentyminen)

- kuiva suu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa
tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dutasteride/Tamsulosin Orion -valmisteen s iilyttidmine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin jilkeen. Viimeinen
kéayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paiva.

Tédmé lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdad viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Dutasteride/Tamsulosin Orion siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat dutasteridi ja tamsulosiinihydrokloridi. Yksi kapseli sisidltdd 0,5 mg dutasteridia
ja 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia.
- Muut aineet ovat:
- kovan kapselin kuori: musta rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi
(E171), keltainen rautaoksidi (E172), livate.
- kovan kapselin sisdlté: propyleeniglykolimonokaprylaatti, butyylihydroksitolueeni (E321),
liivate, glyseroli (E422), titaanidioksidi (E171), 30-prosenttinen metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri-dispersio (natriumlauryylisulfaatti ja polysorbaatti 80), mikrokiteinen


http://www.fimea.fi/

selluloosa, dibutyylisebakaatti, polysorbaatti 80, kolloidinen hydratoitu piidioksidi,
kalsiumstearaatti.

- musta painovdri: shellakka, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli (E1520), vikevi
ammoniakki, kaliumhydroksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Noin 24 mm x 8 mm kokoisia, pitkdnomaisia kovia kapseleita, joissa on ruskea runko-osa ja beige kansiosa,
jossa mustalla painovérilli merkintd C001. Jokainen kova kapseli sisdltdd tamsulosiinihydrokloridi-
depotpellettejd ja yhden pehmeén dutasteridi-liivatekapselin.

Muovipurkki, jonka korkissa on kuivausainetta: 7, 30 tai 90 kovaa kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Laboratorios Leon Farma, SA
Poligono Industrial Navatejera
C/La Vallina, s/n

24008 Villaquilambre, Leoén
Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.4.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Dutas teride/Tamsulosin Orion 0,5 mg/0,4 mg hiarda kapslar
dutasterid/tamsulosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Dutasteride/Tamsulosin Orion 4r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Dutasteride/Tamsulosin Orion
Hur du tar Dutasteride/Tamsulosin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Dutasteride/Tamsulosin Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A e adt e

1. Vad Dutasteride/Tamsulosin Orion ar och vad det anvinds for

Dutasteride/Tamsulosin Orion anvénds for att behandla mén med en forstorad prostata (benign
prostatahyperplasi) — en 6verdriven tillvixt av prostatakorteln som inte &r av cancer-typ och som orsakas av
overproduktion av hormonet dihydrotestosteron.

Dutasteride/Tamsulosin Orion dr en kombination av tva olika likemedel, dutasterid och tamsulosin. Dutasterid
hor till en grupp likemedel som kallas 5-alfa-reduktashdmmare och tamsulosin hor till en grupp likemedel
som kallas alfa-blockerare.

En forstorad prostata kan orsaka urineringsproblem, sasom svarighet att slippa urin och ett dkat
urineringsbehov. Det kan ocksa leda till att urinflodet blir ldngsammare eller mindre kraftfullt. Om tillstandet
lamnas obehandlat finns det enrisk att urinflodet fullstindigt blockeras (akut urinstimma). Detta krdver
omedelbar behandling. | vissa fall behdvs en operation varmed prostatan forminskas eller avldgsnas helt och
hallet.

Dutasterid minskar produktionen av hormonet dihydrotestosteron vilket féorminskar prostatan och lindrar
symtomen. Detta sénker risken for akut urinstimma och behovet av operation. Tamsulosin relaxerar
prostatamuskulaturen vilket underlittar urinerandet och snabbt lindrar symtomen.

2. Vad du behover veta innan du tar Dutasteride/Tamsulosin Orion

Ta inte Dutasteride/Tamsulosin Orion

- om du dr kvinna. Detta likemedel dr avsett endast for mén.

- om du édr barn eller ungdom under 18 ér.

- om du &r allergisk mot dutasterid, andra 5-alfa-re duktashimmare, tamsulosin, s oja, jordnét eller
nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har lagt blodtryck som orsakar yrsel, svindel eller svimning (ortostatisk hypotension).

- om du har en allvarlig leversjukdom.

Om du missténker att ndgot av dessa tillstind géller dig, ta inte detta likemedel forrdn du har kontrollerat med
lakare.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Dutasteride/Tamsulosin Orion

- I vissa kliniska studier fick fler patienter som tog dutasterid och ett annat likemedel som kallas for en
alfa-blockerare, sasom tamsulosin, hjirtsvikt dn de patienter som endast tog dutasterid eller endast tog
en alfa-blockerare. Hjértsvikt innebér att hjirtat inte pumpar blod sé bra som det borde.

- Likaren maste fa veta om du har problem med levern. Om du har haft ndgon sjukdom som paverkar
din lever kan du behova ytterligare undersdkningar under behandlingen med Dutasteride/Tamsulosin
Orion.

- Lékaren maste fa veta om du har svira proble m med njurarna.

- Starroperation (p.g.a. grumlig lins). Om du ska opereras for starr kan det héinda att likaren ber dig
avbryta anvindandet av Dutasteride/Tamsulosin Orion for en tid foére operationen. Tala om for
Ogonlikaren, fore operationen, att du tar (eller har tagit) Dutasteride/Tamsulosin Orion eller tamsulosin.
Ogonliikaren miste i sé fall vidta vissa forsiktighetsatgirder for att undvika komplikationer under
operationen.

- Kvinnor, barn och ungdomar far inte hantera lickande Dutasteride/Tamsulosin Orion kapslar
eftersom den aktiva substansen kan absorberas genom huden. Tviitta ome delbart hudomriadet med
tval och vatten om det kommer i kontakt med likemedlet.

- Anvind kondom under samlag. Dutasterid har aterfunnits i sidesvitskan hos mian som anviander
Dutasteride/Tamsulosin Orion. Om din partner &r eller kan vara gravid méste du forhindra att hon
kommer i kontakt med din sddesvitska eftersom dutasterid kan paverka pojkfosters normala utveckling,
Dutasterid har visat sig minska antalet spermier, méngden séddesvitska och spermiernas rorlighet. Detta
kan sénka fertiliteten.

- Dutasteride/Tamsulosin Orion paverkar koncentrationerna av PSA (prostataspecifikt antigen) i
blodet. PSA-bestdmning anvinds ibland for att konstatera prostatacancer. Din likare bor vara medveten
om detta eftersom ldkaren kanske trots det vill anvénda testet for att pavisa prostatacancer. Tala om for
likaren att du tar Dutasteride/Tamsulosin Orion om du ska avge ett blodprov for PSA-bestdmning. Mén
som tar Dutasteride/Tamsulosin Orion ska fa sitt PSA testat regelbundet.

- I enklinisk studie med médn som hade en forhdjd risk for prostatacancer, hade mén som tog dutasterid
oftare en allvarlig form av prostatacancer i4n de min som inte tog dutasterid. Effekten av dutasterid
pé denna allvarliga form av prostatacancer dr inte klarlagd.

- Dutas teride/Tamsulosin Orion kan orsaka brostforstoring och 6mhet. Om detta blir besvirande
eller om du upptécker kndlar i brosten eller uts 6ndring frian bréstvartan ska du prata med likare om
dessa fordndringar da det kan vara tecken pa ett allvarligt tillstind, sdsom brdstcancer.

Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du har fragor angdende anvindningen av Dutasteride/Tamsulosin
Orion.

Andra likemedel och Dutasteride/Tamsulosin Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Ta inte Dutasteride/Tamsulosin Orion med dessa likemedel:
- ovriga alfa-blockerare (likemedel for behandling av forstorad prostata eller hogt blodtryck)

Anvéndning av Dutasteride/Tamsulosin Orion med foljande likemedel rekommenderas inte:
- ketokonazol (likemedel som anvinds mot svampinfektion)

Vissa likemedel kan paverka med Dutasteride/Tamsulosin Orions verkan och 6ka sannolikheten for

biverkningar. Sidana likemedel é&r:

- PDES himmare (anvinds for att uppna eller underhélla erektion) sdsom vardenafil, sildenafilcitrat och
tadalafil

- verapamil eller diltiaze m (blodtryckslikemedel)

- ritonavir eller indinavir (Iikemedel for behandling av HIV)

- itrakonazol eller ketokonazol (likemedel for behandling av svampinfektioner)

- nefazodon (antidepressivt likemedel)

- cime tidin (likemedel for behandling av magsar)

- warfarin (bloduttunnande likemedel)

- erytromycin (antibiotikum som anvinds mot infektioner)
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- paroxetin (antidepressivt likemedel)

- terbinafin (Iikemedel som anvidnds mot svampinfektioner)
- diklofe nak (antinflammatorisk smaértlindrande likemedel)
Informera likaren om du tar ndgot av dessa likemedel.

Dutasteride/Tamsulosin Orion med mat och dryck
Dutasteride/Tamsulosin Orion tas 30 minuter efter en méltid, varje dag efter samma maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Kvinnor bor inte anvinda Dutasteride/Tamsulosin Orion.

Kvinnor som ér (eller kan vara) gravida, far inte hantera lickande kapslar. Dutasterid absorberas genom
huden och kan skada pojkfosters normala utveckling. Risken &r sérskilt stor under de 16 forsta
graviditetsveckorna.

Anvind kondom under samlag. Dutasterid har konstaterats i sddesvitska hos mian som anvinder
Dutasteride/Tamsulosin Orion. Om din partner ér eller kan vara gravid bor du hindra henne fran att komma i
kontakt med din sédesvétska.

Dutasteride/Tamsulosin Orion har konstaterats minska spermiernas antal och sddesvitskans méngd och
spermiernas rorlighet. Detta kan sdnka mannens fertilitet.

Rédfraga likare om en gravid kvinna har kommit i kontakt med Dutasteride/Tamsulosin Orion.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dutasteride/Tamsulosin Orion orsakar yrsel hos vissa anvindare, varmed det kan paverka formagan att kora
bil eller anviinda maskiner tryggt.

Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kidnner dig yr.

Dutas teride/Tamsulosin Orion inne héller propyle nglykol och kan innehélla spir av sojale citin

Detta likemedel innehaller 113 mg propylenglykol (E1520) per kapsel. Dutasteride/Tamsulosin Orion kan
innehalla spér av sojalecitin (E322). Om du &r allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anvdnda detta
likemedel.

Ovriga innehalls imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Dutasteride/Tamsulosin Orion

Ta alltid detta likemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.
Om du inte tar det regelbundet kan 6vervakningen av dina PSA-virden paverkas.

Rekommenderad dos ér en kapsel dagligen, 30 minuter e fter maltid, varje dag e fter samma maltid.

Svilj kapslarna hela med vatten. Kapseln ska inte tuggas eller 6ppnas. Kapselns innehall kan irritera
munnen eller svalget.

Om du har tagit for stor méiingd av Dutas teride/Tamsulosin Orion
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Dutasteride/Tamsulosin Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nista dos pa normal utsatt tidpunkt.

Om du slutar att ta Dutasteride/Tamsulosin Orion
Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosin Orion utan att forst rddgora med ldkaren.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Allergisk reaktion

Tecken pa allergisk reaktion kan vara:

- hudutslag (som kan klia)

- nésselutslag (utslag som pdminner om utslag orsakade av nésslor)

- svullnad av 6gonlock, ansikte, lippar, armar eller ben.

Kontakta omedelbart likare om du far ndgot av dessa symtom och avbryt anvindandet av
Dutas teride/Tamsulosin Orion.

Yrsel, svindel och s vimning

Dutasteride/Tamsulosin Orion kan orsaka yrsel, svindel och i séllsynta fall svimning. Innan du vet hur detta
lakemedel paverkar dig, var forsiktig da du sétter dig upp fran liggande lige eller reser dig upp fran sittande
lage, sarskilt om du vaknar pa natten. Om du kénner dig yr eller far svindel nir som helst under
behandlingstiden, sétt dig eller léigg dig ner och véinta tills symtomen fors vinner.

Allvarliga hudre aktioner

Symtom pa allvarliga hudreaktioner kan vara:

- hudutslag pa stora omraden med blisor och avskalad hud, sérskilt runt munnen, nésan, 6gonen
och kons organen (Stevens-Johnson syndrom).

Kontakta omedelbart liikare om du far ndgot av dessa symtom och sluta ta Dutaste ride/Tamsulosin Orion.

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

- impotens (oférmaga att fa eller halla kvar en erektion)*

- forsvagad sexuell lust (libido)*

- problem forknippade med sddesuttomning (ejakulation), sdsom minskning av méngden sddesvétska som
frigdrs 1 samband med sex*

- forstorade eller 6mma brdst (gynekomasti)

- yrsel.

*En del av dessa biverkningar kan fortsétta, hos en liten del av patienterna, efter att behandlingen med

Dutasteride/Tamsulosin Orion har avslutats.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- hjartsvikt (hjartat pumpar mindre effektivt blod runt i kroppen. Du kan uppleva symtom som
andfaddhet, extrem tréttnad och svullnad 1 vrister och ben)

- lagt blodtryck i stdende ldge

- hjértklappning (palpitationer)

- forstoppning, diarré, krikningar, illamaende

- kinsla av svaghet eller kraftloshet

- huvudvérk

- kliande, tiappt eller rinnande nésa (rinit)

- utslag, nisselutslag, klada

- héaravfall (vanligen fran kroppen) eller hartillvaxt.

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):
- svullnad av 6gonlock, ansikte, lippar, armar eller ben (angioddem)
- svimning.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):
- forlingd och smértsam erektion (priapism)
- allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom).

10



Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- onormala eller snabba hjartslag (hjirtrytmrubbning, takykardi eller atriell fibrillation)
- andndd (dyspné)

- depression

- smirta eller svullnad i testiklarna

- nésblod

- svart hudutslag

- synrubbningar (dimsyn eller minskad syn)

- muntorrhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dutasteride/Tamsulosin Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken. Utgangsdatumet dr den sista dageni angiven
manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

- De aktiva substanserna ér dutasterid och tamsulosinhydroklorid. En kapsel innehéller 0,5 mg dutasterid
och 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.
- Ovriga innehallséimnen ir:

- hdrda kapselns skal: svart jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), titandioxid (E171), gul jdrnoxid
(E172), gelatin.

- hdarda kapselns innehdll: propylenglykolmonokaprylat, butylhydroxitoluen (E321), gelatin,
glycerol (E422), titandioxid (E171), 30 procent metakrylsyra — etylakrylatsampolymer dispersion
(natriumlaurilsulfat och polysorbat 80), mikrokristallin cellulosa, dibutylsebakat, polysorbat 80,
kolloidal hydratiserad kiseldioxid, kalciumstearat.

- trycksvdrta: shellack, svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520), koncentrerad
ammoniaklosning, kaliumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ungefir 24 mm x 8 mm, avldnga harda kapslar, med brun kropp och beige lock med mérkningen CO001 i svart.
Varje hard kapsel innehéller tamsulosinhydroklorid-depotpellets och en mjuk dutasterid-gelatinkapsel.

Plastburk med lock som innehéller en torkmedel: 7, 30 eller 90 harda kapslar.
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Eventuell kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for fors dljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Laboratorios Ledn Farma, SA
Poligono Industrial Navatejera
C/La Vallina, s/n

24008 Villaquilambre, Leon
Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 25.4.2022
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