Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm 0,5 mg/0,4 mg kovat kapselit
dutasteridi/tamsulosiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, e nnen kuin aloitat lidkkeen ottamisen, sillii se siséltaé sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvéa, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lidketta
Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -ladkettd kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lidkkeen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

R .

1. Miti Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm on ja mihin siti k dyte tééin

Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm on tarkoite ttu miehille, joide n e turauhane n on
suurentunut (eturauhasen hyvinlaatuinen likakasvu) — dihydrotestosteronihormonin likatuotannosta johtuva
eturauhasen hiallinen kasvu, joka ei ole syopaa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm on kahden eri lddkeaineen, dutasteridin ja tamsulosiinin,
yhdisteImd. Dutasteridi kuuluu lidkeaineryhméén, josta kiytetddn nimed S-alfareduktaasin estéjit, ja
tamsulosiini kuuluu ladkeaineryhmiin, jota kutsutaan alfasalpaajiksi.

Eturauhasen kasvu voi aiheuttaa virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisvaikeuksia ja tiheda virtsaamisen
tarvetta. Se voi myds hidastaa virtsan virtausta ja heikentdé virtsasuihkua. Jos sairaus jitetdén hoitamatta,
virtsan virtaus saattaa estyd kokonaan (akuutti virtsaumpi). TAdma vaatii vilitonta hoitoa. Joissakin tapauksissa
tarvitaan leikkaushoitoa, jossa eturauhasta pienennetéén taise poistetaan kokonaan.

Dutasteridi vihentia dihydrotestosteronihormonin tuotantoa, mikd pienentéi eturauhasta ja lievittda oireita.
Tama vihentdd akuutin virtsaummen riskid ja leikkaushoidon tarvetta. Tamsulosiini rentouttaa eturauhasen
lihaksia, mikd helpottaa virtsaamista ja lievittia oireita nopeasti.

Dutasteridia ja tamsulosiinihydrokloridia, joita Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -
ladke tta

Ali ota Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharmia

- jos olet nainen (koska timé liéke on tarkoitettu vain miehille).

- jos olet lapsi tai alle 18-vuotias nuori.

- jos olet allerginen dutasteridille, muille 5-alfareduktaasin estijille, tamsulosiinille, soijalle,
maapéhkinélle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



jos sinulla on alhainen verenpaine, joka aiheuttaa huimausta, pyorrytysta tai pyortymisia
(ortostaattinen hypotensio).
jos sinulla on jokin vaikea maksasairaus.

Jos epiilet, etté jokin edelld mainituista koskee sinua, &l ota titi ladkettd ennen kuin olet tarkistanut asian
laakarilta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -ladketta:

Joissakin kliinisissad tutkimuksissa useammat dutasteridia yhdessé toisen, alfasalpaajaksi kutsutun lidkkeen
(kuten tamsulosiinin) kanssa kdyttineet potilaat ovat kokeneet syddmen vajaatoiminnan kuin potilaat, jotka
kayttivit ainoastaan dutasteridia taiainoastaan tamsulosiinia. Syddmen vajaatoiminta tarkoittaa, ettd sydén
ei pumppaa verta niin hyvin kuin sen pitaisi.

Huole hdi siité, etti lAfkiri tietdd mahdollisista maksaongelmistasi. Jos sinulla on ollut jokin maksaan
vaikuttava sairaus, saatat tarvita ylimédaraisid liakarintarkastuksia Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
ratiopharm -hoidon aikana.

Huole hdi siiti, etté lAdkiri tietéid, jos sinulla on vaikeita munuaisongelmia.

Kaihin (silméiin mykion samentuman) leikkaushoito: Jos olet menossa kaihileikkaukseen, ldékari saattaa
pyytid sinua keskeyttdméin Dutasteride/ Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -hoitosi joksikin aikaa ennen
leikkausta. Kerro silmélddkérille ennen leikkausta, ettd kiytit (tai olet aiemmin kayttanyt)
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharmia tai tamsulosiinia. Siimélidkarin on tallin ryhdyttédva
tarvittaviin varotoimenpiteisiin valttidkseen mahdolliset ongelmat leikkauksen aikana.

Naiset, lapset ja nuoret eivit saa késitelld vuotavia Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -
kapseleita, koska vaikuttava aine voi imeytya ihon ldpi. Pese kosketusalue heti saippualla ja vedell4, jos
iho joutuu kosketuksiin lddkeaineen kanssa.

Kiyti kondomia yhdynnéin aikana. Dutasteridia on todettu dutasteridi-tamsulosiini
yhdistelmivalmistetta kdyttdvien miesten siemennesteessi. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana,
sinun on estettdva hdnté joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa, silld dutasteridi voi haitata
poikalapsen normaalia kehitystd. Dutasteridin on my0s osoitettu vihentdvén siittididen ja siemennesteen
madraa ja siittididen likkuvuutta, mikd saattaa heikentdd hedelméllisyytta.

Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm vaikuttaa PSA:n (prostataspesifisen antigeenin)
pitoisuuteen veressd. PSA-méiritystd kiytetian toisinaan eturauhassyovéin toteamisessa. Ladkari on
tietoinen tdstd vaikutuksesta, joten hin voi edelleen kayttda PSA-madritystd eturauhassydvan toteamiseen.
Jos sinulle on mééritty verikoe PSA-arvon maarittdmisti varten, kerro kokeen madranneelle ladkarille, etti
kéaytit Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lddkettd. Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid
ratiopharm -liéike tti kiyttivien miesten PSA-arvo on méirite ttéivi sidinnollisesti.

Klinisessé tutkimuksessa, joka suoritettiin miehilld, joilla oli kohonnut eturauhassyovén riski, dutasteridia
kéyttdneilld miehilld todettiin vakava eturauhassyopa useammin kuin miehilld, jotka eivit kéyttineet
dutasteridia. Dutasteridin mahdollinen vaikutus eturauhassydvin vakavaan muotoon ei ole selvilld.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm voi aihe uttaa rintojen suurenemista ja arkuutta.
Jos vaiva muuttuu hankalaksi, taijos havaitset rinnoissa kyhmyjé tai néinnie ritetti, kerro muutoksista
ladkarille. Namé voivat olla merkkejd vakavasta sairaudesta, kuten rintasyovasta.

Ota yhteytti ladkériin tai apte ekkihenkilokuntaan, jos sinulla on kysyttdvaa
Dutasteride/ Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -ldékkeen kaytosta.

Muut lééike valmis teet ja Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttaa



muita laakkeitd.

Ali kiiytd Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -valmistetta seuraavien lisikkeiden kanssa:
- muut alfas alpaajat (eturauhasen likakasvun tai korkean verenpaineen hoidossa kaytettavia lddkkeitd).

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -ldéketté ei suositella kiytettdviksi seuraavien ladkkeiden kanssa:
- ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kéytettava lddke).

Jotkut ladkkeet saattavat reagoida Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -laskkeen kanssa ja voivat

lisdtd haittavaikutusten riskid. Téllaisia ladkkeitd ovat:

- PDES5-estijit (kiytetddn erektion saavuttamiseen tai ylldpitimiseen), kuten varde nafiili,
sildenafiilisitraatti ja tadalafiili

- verapamiili tai diltiats e emi (verenpainelddkkeitd)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HIV-ladkkeitd)

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

- ne fatsodoni (masennusladke)

- sime tidiini (mahahaavalaike)

- varfariini (verenohennuslaike)

- erytromysiini (infektioiden hoidossa kiytettidva antibiootti)

- paroksetiini (masennuslidke)

- terbinafiini (sieni-infektioiden hoidossa kiytettava lidke)

- diklofe naakKki (tulehduskipuligke).

Kerro lé5k drille , jos kéytit jotakin ndisté ladkkeista.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lidke tulee ottaa 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka pdivé
saman aterian jilkeen.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Naiset eivit saa kiyttdd Dutasteride/ Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -laéketta.

Naiset, jotka ovat (tai saattavat olla) raskaana, eivit saa kisitelld vuotavia kapseleita. Dutasteridi
imeytyy ihon lipi ja voi haitata poikasikion normaalia kehitystd. Tdma riski koskee erityisesti 16
ensimmaisti raskausviikkoa.

Kiytd kondomia yhdynnéin aikana. Dutasteridia on todettu dutasteridi-tamsulosiini yhdistelmidvalmistetta
kdyttdvien miesten siemennesteessi. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettdvi hinti
joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa.

Dutasteridin ja tamsulosiinin yhdistelmdn on osoitettu vihentivin siittididen ja siemennesteen maariad sekd
siittididen likkuvuutta. Tama voi heikentdd miechen hedelmaillisyytta.

Kysyneuvoalaikirilti, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
ratiopharm -ldékkeen kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm aiheuttaa joillekin kéyttdjille huimausta, joten se voi
vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kiyttid koneita turvallisesti. Ald aja #lika kiyti koneita, jos tunnet
huimausta.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ajamaan autoa tai kdyttdmaan koneita lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm sisiltaa s oijale sitiinii
Tama lddkevalmiste siséltdd soijasta perdisin olevaa lesitiinid, mikd saattaa siséltdd soijadlyyd. Jos olet
allerginen maapahkindlle tai soijalle, dld kdyta titd lddkevalmistetta.



Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm siséltii propyle e niglykolia
Tama lddkevalmiste sisédltdd 299,46 mg tyypin II propyleeniglykolimonokaprylaattia per kapseli (vastaa yli
1 mg/kg, mutta jaa alle 50 mg:n/kg propyleeniglykolia per vrk) seki propyleeniglykolijadmid painomusteessa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm s iséiltii natriumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -laédketti kiytetiin

Ota Dutas teride/Tamsulosinhydro chlorid ratiopharm juuri siten kuin laikéri on méidrinnyt tai
apte ekkihenkilokunta on neuvonut. Jos et ota sitd sddnnollisesti, tAmé voi vaikuttaa PSA -arvojesi seurantaan.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -liéiketti otetaan
Suositeltu annos on yksi kapseli kerran paivissi, 30 minuutin kuluttua ateriasta, ja joka péivi saman
aterian jilkeen.

Miten kapselit otetaan )
Niele kapselit kokonaisina veden kera. Al pureskele dldka avaa kapselia. Kapselin siséltd voi drsyttda suuta
tai niclua.

Jos otat enemmiin Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -ldiketti kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -annoksen
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Ota vain seuraava annos normaaliin
aikaan.

élﬁ lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -liiikkeen kiyttod neuvoa kysymétta
Ali lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lidkkeen kdyttod neuvottelematta ensin lddkérin
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Allerginen re aktio

Allergisen reaktion merkkejd voivat olla:

- ihottuma (joka voi olla kutisevaa)

- nokkosihottuma (nokkosenpolttamaa muistuttava ihottuma)

- silmédluomien, kasvojen, huulte n, kiisivarsien tai jalkojen turvotus.

Ota heti yhteys ldikériin, jos sinulle ilmaantuu jokin niistd oireista, ja lopeta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharmin kéytto.

Huimaus, pyorrytys ja pyortyminen
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysti ja harvoin pyortymisen.
Ennen kuin tiedat, kuinka tdmaé lddke vaikuttaa sinuun, ole varovainen, kun nouset makuulta istumaan tai

istumasta seisomaan, varsinkin jos herddt yolld. Jos tunnet huimausta, tai pyorrytystd milloin tahansa hoidon



aikana, istu tai asetu makuulle ja odota, kunnes oireet me neviit ohi.

Vakavat ihoreaktiot

Vakavien ihoreaktioiden oireita voivat olla:

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityisesti suun, nenin, silmien ja
sukupuolielinten alue ella (Stevens-Johnsonin oireyhtyma4).

Ota heti yhte ys laékiiriin, jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista, ja lopeta

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -Liiikkeen kiytto.

Yleiset haittavaikutukset

Naitd voi esiintyd enintddn yhdelld ladkkeen kayttajalla kymmenesta:

- impotenssi (kyvyttomyys saada tai ylldpitdd erektiota)*

- seksuaalisen halun (libidon) heikkeneminen*®

- siemensyoksyyn (ejakulaatioon) liittyvdt vaikeudet, kuten seksin aikana vapautuneen siemennesteen
madrdn viheneminen™

- rintojen suureneminen tai aristus (gynekomastia)

- huimaus.

*Pienelld osalla potilaista osa ndistd haittavaikutuksista voi jatkua Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid

ratiopharm -hoidon lopettamisen jilkeen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Naitd voi esiintyd enintddn yhdelld ladkkeen kayttdjalli sadasta:

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

- alhainen verenpaine seistessi

- sydiamentykytys (palpitaatio)

- ummetus, ripuli, oksentelu, pahoinvointi

- heikkouden tunne tai voimattomuus

- paansarky

- kutiava, tukkoinen tai vuotava nend (riniitti)

- ihottuma, nokkosihottuma, kutina

- karvakato (yleensi vartalolta) tai karvankasvu.

Harvinaiset haittavaikutukset
Naitd voi esiintyd enintddn yhdelld ladkkeen kayttajalld tuhannesta:
- silméluomien, kasvojen, huulten, kisivarsien tai jalkojen turvotus (angioedeema)

- pyortyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd enintddn yhdelld lidkkeen kayttdjalla kymmenestdtuhannesta:
- pitkittynyt ja kivulias erektio (priapismi)

- vakavat thoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on esiintynyt vahéiselld maaralla laakettd kayttaneistd michistd, mutta niiden tarkkaa
yleisyytti eitunneta (yleisyyttd ei voida arvioida, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- epdtavallinen tai nopea syddmen syke (rytmihdirid, takykardia tai eteisvérind)

- hengenahdistus (dyspnea)

- masennus

- kiveskipu ja -turvotus

- nendverenvuoto

- vaikea ihottuma

- nékokyvyn muutokset (nd6n himértyminen tai heikentyminen)

- kuiva suu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos sellaisia



mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -liikkeen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiiyti titd Kikettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen
kéayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Siilyti ale 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien laékkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm sis:ltia

- Vaikuttavat aineet ovat dutasteridi ja tamsulosiinihydrokloridi. Yksi kapseli sisdltda 0,5 mg dutasteridia
(pehmedssa kapselissa) ja 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia (lddkettd sdddellysti vapauttavien rakeiden
muodossa).

- Muut aineet ovat:

Kova kapselikuori:

Musta rautaoksidi (E 172),

punainen rautaoksidi (E 172),

titaanidioksidi (E 171),

keltainen rautaoksidi (E 172),

liivate,

musta painomuste (shellakka, musta rautaoksidi (E 172), propyleeniglykoli, vikevd ammoniakki,
kaliumhydroksidi).

Pehmeiden dutasteridikapselien koostumus:

Tyypin II propyleeniglykolimonokaprylaatti (ks. kohta 2. ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
ratiopharm siséltdd propyleeniglykolia™),

butyylihydroksitolueeni (E 321),

livate,

glyseroli,

titaanidioksidi (E 171),

keskipitkdketjuiset triglyseridit,

lesitiini (saattaa sisdltdd soijadljyéd, ks. kohta 2. ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm siséltda
soijalesitiinid”).

Tamsulosiinirakeiden koostumus:

Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri 1:1 dispersio 30 % (sisaltdd natriumlauryylisulfaattia ja
polysorbaatti 80:t4, ks. kohta 2. ”’Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm siséltdd natriumia”),
mikrokiteinen selluloosa,

dibutyylisebakaatti,




polysorbaatti 80,
kolloidinen hydratoitu piidioksidi,
kalsiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pitkdnomainen, kova kapseli, jossa on ruskea runko-osa ja beige kansi, ja johon on painettu merkintd C001”
mustalla musteella. Kapseli on noin 24 mm pitka.

Pakkauskoot:
HDPE-:sta valmistetut kapselipurkit, joissa on 7, 30, 90 tai 180 (kaksi 90 kapselin purkkia) kovaa kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynniss.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja:

Laboratorios Leon Farma, SA

c/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejer
24008 Villaquilambre, Ledn

Espanja

Lisditietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.1.2020



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm 0,5 mg/0,4 mg hiarda kapslar
dutasterid/tamsulosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta like medel. Den innehéller

information som iir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns idenna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm
Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S el S e

1. Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ér och vad det anvénds for

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm anviinds for att be handla fors torad prostata hos mén
(benign prostatahyperplasi) — d.v.s. en dverdriven tillvixt av prostatakorteln som inte dr av cancertyp och som
orsakas av en overproduktion av hormonet dihydrotestosteron.

Dutasteride/ Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm &r en kombination av tva olika Iikemedel, dutasterid och
tamsulosin. Dutasterid hor till en grupp likemedel som kallas 5-alfa-reduktashdmmare och tamsulosin hor till en
grupp lakemedel som kallas alfablockerare.

En forstorad prostata kan orsaka urineringsproblem, sdsom svarigheter att passera urin och ett 6kat
urineringsbehov. Tillstandet kan ocksé leda till att urinflodet blir lAngsammare eller stralen mindre kraftfull. Om
tillstdndet ldmnas obehandlat foreligger en risk for totalt stopp i urinflodet (akut urinstémma), vilket kraver
omedelbar behandling. I vissa fall behdvs en operation for att forminska eller helt och héllet avldgsna prostatan.

Dutasterid minskar produktionen av hormonet dihydrotestosteron, vilket forminskar prostatan och lindrar
symtomen. Detta minskar ocksa risken for akut urinstdmma och behovet av operation. Tamsulosin far
prostatamuskulaturen att slappna av, vilket underlittar urinerandet och ger en snabb lindring av symtomen.

Dutasterid och tamsulosinhydroklorid som finns i Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation.
Fréga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
mstruktion.

2. Vad du behdvervetainnan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

- om du ér kvinna (eftersom detta liikemedel endast éir avsett for méin)

- om du ér ett barn ellerenungdomunder 18 r

- om du ér allergisk mot dutasterid, andra 5-alfa-reduktashimmare, tamsulosin, soja, jordnot eller nagot
annat mnnehallsémne idetta likemedel (anges i avsnitt 6)

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

- om du har ndgon s var leversjukdom.



Om du misstdnker att ndgot av ovan nimnda tillstdnd géller dig, ska du inte ta detta likemedel innan du har
diskuterat med likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

- I vissa kliniska studier konstaterades hjartsvikt hos fler patienter som tog dutasterid i kombination med ett
annat likemedel som tillhor de s.k. alfablockerande medlen (till exempel tamsulosin) &n hos dem som tog
enbart dutasterid eller enbart nadgot alfablockerande medel. Hjirtsvikt innebér att hjartat inte pumpar blod sa
vél som det borde.

- Forsiikra dig om att din liikare kiinner till om du har problem som ror levern. Om du har haft nagon
sjukdom som paverkar din lever, kan du behova ytterligare kontroller under behandlingen med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

- Forsékra dig om att liikaren far veta ifall du har nigra svara problem som ror njurarna.

- Starroperation (p.g.a. grumlig lins). Om du ska opereras for gra starr kan det hinda att likaren ber dig
avbryta anvandandet av Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm en tid innan operationen. Innan det
blir dags for operation, ska du informera likaren om att du anvinder (eller har anvént)
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm eller tamsulosin. Ldkaren méste 1sd fall vidta vissa
forsiktighetsatgérder for att undvika komplikationer under operationen.

- Kvinnor, barn och ungdomar fér inte hantera lickande Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm
kapslar, eftersom den aktiva substansen kan absorberas genom huden. Om nagot hudomrade skulle komma i
kontakt med kapselinnehallet, ska omradet omedelbart tviittas av med tval och vatten.

- Anvind kondom under samlag. Dutasterid har aterfunnits i sidesvétskan hos mén som anvénder
dutasteride/tamsulosin kombinationsprodukt. Om din partner &r, eller kan vara, gravid maste du forhindra att
hon kommer i kontakt med din sddesvitska eftersom dutasterid kan paverka pojkfosters normala utveckling,
Dutasterid har ocksa visat sig minska antalet spermier, mdngden sédesvétska och spermiernas rorlighet,
vilket kan sénka fertiliteten.

- Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm paverkar koncentrationerna av PSA
(prostataspecifikt antigen) i blodet. PSA-bestamning anvidnds ibland for att konstatera prostatacancer.
Lékaren &r medveten om denna paverkan, och kan dirfor trots det anviinda testet for att pavisa
prostatacancer. Forsdkra dig om att den blodprovsordinerande likaren kénner till att du anvander
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm om du ska avge ett prov for PSA-bestimning. Méin som tar
Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ska fa sitt PSA testat regelbundet.

- I en klinisk studie med mén med en forhojd risk for prostatacancer, hade mén som tog dutasterid oftare en
allvarlig form av prostatacancer &n de min som inte tog dutasterid. Effekten av dutasterid pa denna
allvarliga form av prostatacancer ér inte klarlagd.

- Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm kan orsaka brostforstoring och -6mhet. Om detta blir
besvirande eller om du upptécker knélar i brosten eller nagon form av utséndring fran brostvértan ska du
prata med din likare om dessa foréndringar, eftersom de kan vara tecken pé ett allvarligt tillstdnd som t.ex.
brostcancer.

Kontaktalikare eller apotekspersonal omdu har fragor angdende anviandningen av
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

Andra likemedel och Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
likemedel.



Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm med foljande ldkemedel:
- ovriga alfablock e rare (likemedel for behandling av forstorad prostata eller hdgt blodtryck).

Anvindning av Dutasteride/ Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm tillsammans med foljande Iikemedel
rekommenderas inte:
- ketokonazol (Iikemedel som anvinds mot svampinfektion).

Vissa likemedel kan paverka Dutasteride/ Tamsulosinhydrochlorid ratiopharms verkan och dka risken for

biverkningar. Sddana likemedel &r:

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

- verapamil eller diltiazem (blodtrycksmediciner)

- ritonavir eller indinavir (likemedel for behandling av HIV)

- itrakonazol eller ketokonazol (likemedel for behandling av svampinfektioner)

- ne fazodon (ett antidepressivt likemedel)

- cime tidin (likemedel for behandling av magsar)

- warfarin (bloduttunnande likemedel)

- erytromycin (antibiotikum som anvéinds mot infektioner)

- paroxetin (antidepressivt likemedel)

- terbinafin (likemedel som anvéinds mot svampinfektioner)

- diklofenak (antiinflammatoriskt smartstillande likemedel).

Tala om for léikaren ifall du anviinder nagot av dessa likemedel.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm med mat och dryck
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ska tas 30 minuter efter en méltid, och efter samma maéltid varje dag,

Gravidite t, amning och fertilitet
Kvinnor far inte anvinda Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

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

Anvind kondom under samlag. Dutasterid har konstaterats i sddesvétskan hos mén som anvénder
dutasteride/tamsulosin kombinationsprodukt. Om din partner &r gravid bor du hindra henne fran att komma i
kontakt med din sddesvitska.

Kombinationen av dutasterid och tamsulosin har konstaterats minska spermiernas och sddesvétskans mangd samt
spermiernas rorlighet, vilket kan sénka mannens fertilitet.

Radfraga likare om en gravid kvinna har kommit i kontakt med Dutasteride/ Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm orsakar yrsel hos vissa anvandare, vilket gor att likemedlet kan
péverka formagan att tryggt kunna kora bil eller anvéinda maskiner. Kérinte bil och anvéind inte maskiner om
du kdnner dig yr.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten som kréver
skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din Iikare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm inne haller lecitin frin soja
Detta lakemedel innehaller sojalecitin, vilket kan innehélla sojaolja. Omdu dr allergisk mot jordnétter eller
soja ska du inte anvédnda detta likemedel.



Dutas teride/Tams ulosinhydrochlorid ratiopharm inne héller propyle nglykol

Detta likemedel mnehaller 299,46 mg propylenglykolmonokaprylat (typ II) per kapsel (motsvarar mer dn
1 mg propylenglykol/kg/dygn, men dr mindre 4n 50 mg/kg/dygn) samt spar av propylenglykol 1idet svarta
blacket.

Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm inne hélle r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

Ta alltid Dutasteride/Tams ulosinhydrochlorid ratiopharm enligt likarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Om du inte tar likemedlet regelbundet kan 6vervakningen av dina PSA-virden paverkas.
Rédfraga likare eller apotekspersonal om du ar osédker.

Hur mycket Dutas teride/Tams ulosinhydrochlorid ratiopharm ska man ta
Rekommenderad dos ér en kapsel dagligen, 30 minuter efter maltid, och e fter samma maltid varje dag.

Hur kapslarna ska tas
Sviilj kapslarna hela med vatten. Kapseln far inte tuggas pa eller 6ppnas. Kapselns innehéll kan irritera
munnen eller svalget.

Om du har tagit for stor méngd av Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

Om du fatti dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos vid normal, utsatt tidpunkt.

Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm utan att forst fraiga om rad
Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm utan att forst radgéra med likaren.

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

Symtom pa en allergisk reaktion kan vara:

- hudutslag (som kan kia)

- nisselfeber (utslag som paminner om utslag orsakade av nésslor)
- svullnad i 6gonlock, ansikte, liippar, armar eller ben.

Kontakta omedelbart likare om du far nagot av dessa symtom och avbryt anvindandet av
Dutas teride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

Yrsel, svindel och s vimning

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm kan orsaka yrsel, svindel och sédllan svimning. Innan du vet
hur detta likemedel paverkar dig, ska du vara forsiktig da du sétter dig upp fran liggande lige eller reser dig
upp fran sittande lage, sirskilt om du vaknar under natten. Om du kdanner dig yr eller far svindel ndr som helst
under behandlingstiden, sétt dig eller ligg dig ner och viinta tills symtomen fors vinner.

Allvarliga hudre aktioner
Symtom pa allvarliga hudreaktioner kan vara:



- hudutslag pa stora omraden med blisor och flagande hud; sérskilt runt munne n, néisan, 6gonen
och konsorganen (Stevens-Johnsons syndrom).

Kontakta omedelbart liikare om du fir nigot av dessa symtom och slutata

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

Vanliga biverkningar

Dessa forekommer hos hdgst en av tio behandlade mén:

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

- forsvagad sexuell lust (libido) *

- problem forknippade med sddesuttomning (ejakulation), sdésom minskning av mangden sédesvitska, som
frigdrs i samband med sex *

forstorade eller 6mma brost (gynekomasti)

- yrsel.

* En del av dessa biverkningar kan hos en liten del av patienterna fortsétta ocksé efter att
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm-behandlingen har avslutats.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa forekommer hos hdgst en av hundra behandlade mén:

- hjartsvikt (hjértat pumpar mindre effektivt blod runt i kroppen. Du kan uppleva symtom som andfaddhet,
extrem trottnad samt svullnader i vrister och ben).

- lagt blodtryck i staende lige

- hjartklappning (palpitationer)

- forstoppning, diarré, krékningar, illaméende

- kénsla av svaghet eller kraftloshet

- huvudvérk

- kliande, tappt eller rinnande nésa (rinit)

- utslag, nisselutslag, klada

- héravfall (vanligen fran kroppen) eller hartillvaxt.

Sillsynta biverkningar

Dessa forekommer hos hogst en av tusen behandlade mén:

- svullnad 1 6gonlock, ansikte, lippar, armar eller ben (angioddem)
- svimning.

Mycket séllsynta biverkningar

Dessa forekommer hos hogst en av tiotusen behandlade mén:
- forlingd och sméirtsam erektion (priapism)

- allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom).

Ovriga biverkningar

Ovriga biverkningar har konstaterats hos ett litet antal min, men man kiinner inte till den exakta férekomsten av

dessa reaktioner (frekvensen kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- onormal eller snabb hjartrytm (hjartrytmrubbning, takykardi eller férmaksflimmer)
- andnod (dyspné)

- depression

- smirta eller svullnad i testiklarna

- nésblod

- svara eksem

- synforandringar (dimsyn eller synnedséttning)

- muntorrhet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte ndmns
i denna information. Du kan 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
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5. Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och burken efter utgdngsdatum. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen iangiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvénds. Dessa atgérder &rtill for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- De aktiva substanserna ér dutasterid och tamsulosinhydroklorid. Varje harda kapsel mnehaller 0,5 mg
dutasterid (i en mjuk kapsel) och 0,4 mg tamsulosinhydroklorid (i form av granulat med modifierad
friséttning).

- Ovriga innehéllsdmnen ar:

Det hiarda kapselskalet:

Svart jarnoxid (E 172),

rod jarnoxid (E 172),

titandioxid (E 171),

gul jarnoxid (E 172),

gelatin,

svart trycksvérta (shellack, svart jarnoxid (E 172), propylenglykol, koncentrerad ammoniak,
kaliumhydroxid).

Innehall i de mjuka dutasteridkapslarna:

Propylenglykolmonokaprylat typ II (se avsnitt 2. ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm
mnehéller propylenglykol”),

butylhydroxitoluen (E 321),

gelatin,

glycerol,

titandioxid (E 171),

triglycerider (medellangkedjiga),

lecitin (kan innehalla sojaolja; se avsnitt 2. ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm innehaller
lecitin fran soja”).

Innehall i tamsulosingranulaten:

Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30 % (innehéller natriumlaurilsulfat och
polysorbat 80; se avsnitt 2. ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm innehéller natrium”),
mikrokristallin cellulosa,

dibutylsebakat,

polysorbat 80,

kolloidal, hydrerad kiseldioxid,

kalciumstearat.




Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Avlanga, hirda kapslar med brun stomme och beige hitta och méarkta med C001 i svart black. Cirka 24 mm
langa.

Férpackningar:
HDPE-burkar med 7, 30, 90 och 180 (2 burkar med 90 st.) kapslar. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare:

Laboratorios Leon Farma, SA

c/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejer
24008 Villaquilambre, Ledn

Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdiljning.

ratiopharm Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 16.1.2020



