PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Duodart 0,5 mg/0,4 mg kovat kapselit
dutasteridi/tamsulosiinihydrokloridi

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

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Duodart on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Duodartia
Miten Duodartia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Duodartin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Duodart on ja mihin siti kiyte tiin

Duodart on tarkoite ttu mie hille, joiden e turauhane n on suure ntunut (eturauhasen hyvinlaatuinen
litkakasvu) — dihydrotestosteronihormonin likatuotannosta johtuva eturauhasen liiallinen kasvu, joka ei ole
syopaa.

Duodart on kahden eri lddkeaineen, dutasteridin ja tamsulosiinin, yhdistelmi. Dutasteridi kuuluu
ladkeaineryhméén, josta kiytetddn nimed S-alfareduktaasin estdjdt,ja tamsulosiini kuuluu
ladkeaineryhméén, josta kiytetddn nimed alfa-salpaajat.

Eturauhasen kasvu voi aiheuttaa virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisvaikeuksia ja tihed virtsaamistarvetta.
Se voi myos hidastaa virtsan virtausta ja heikentda virtsasuihkua. Jos sairaus jatetdan hoitamatta, virtsan
virtaus saattaa estyéd kokonaan (akuutti virtsaumpi). TAma vaatii vélitontd hoitoa. Joissakin tapauksissa
tarvitaan leikkaushoitoa, jossa eturauhasta pienennetidn 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
lihaksia, mikd helpottaa virtsaamista ja lievittdd oireita nopeasti.

2. Mita sinun on tiede ttavi, ennen kuin otat Duodartia

Ali ota Duodartia

- jos olet nainen (koska timi ldfdke on tarkoite ttu vain mie hille).

- jos olet lapsi tai alle 18-vuotias nuori.

- jos olet allerginen dutasteridille, muille 5-alfareduktaasin estéjille, tams ulosiinille, soijalle,
maapihkinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

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

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

-> Jos epiilet, ettd jokin ndistd koskee sinua, dld ota titd ladkettd ennen kuin olet tarkistanut ldakarilta.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin kanssa ennen kuin otat Duodartia.

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

Huole hdi siiti, e tté ldédkiri tie tdd maksaongelmistasi. Jos sinulla on ollut jokin maksaan vaikuttava
sairaus, saatat tarvita ylimadrdisid lddkarintarkastuksia Duodart-hoidon aikana.

Huolehdi siité, e ttii ladkéri tietia, jos sinulla on vaikeita munuais ongelmia.

Kaihin (silméin mykion s ame ntuman) leikkaushoito. Jos olet menossa silméleikkaukseen kaihin
vuoksi, lddkari saattaa pyytdd sinua keskeyttiméadn Duodartin kdyton joksikin aikaa ennen leikkausta.
Kerro silmdldédkérille ennen leikkausta, ettd kaytdt (tai olet aiemmin kdyttdnyt) Duodartia tai
tamsulosiinia. Silmilddkdrin on tdlloin ryhdyttdva tarvittaviin varotoimenpiteisiin vilttddkseen
ongelmat leikkauksen aikana.

Naiset, lapset ja nuoret civit saa kisitelld vuotavia Duodart-kapseleita, koska vaikuttava aine voi
imeytya ihon Iipi. Pese kosketusalue heti saippualla ja vedelld, jos iho joutuu kosketuksiin
ladkeaineen kanssa.

Kiyti kondomia yhdynnéin aikana. Dutasteridia on todettu Duodartia kiyttdvien miesten
siemennesteessid. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettdvé hanté joutumasta
kosketuksiin siemennesteesi kanssa, silld dutasteridi voi haitata poikalapsen normaalia kehitysta.
Dutasteridin on osoitettu vihentivén siittididen ja siemennesteen miaraa ja siittididen likkuvuutta.
Tama saattaa heikentdd hedelmallisyytta.

Duodart vaikuttaa PSA:n (prostataspesifisen antigeenin) pitoisuuteen veressa. PSA-midritysta
kiytetddn toisinaan eturauhassydvan toteamisessa. Ladkérin on tiedettdva tastd vaikutuksesta, jotta hin
voi edelleen kiyttdd PSA-miiritystd eturauhassyovén toteamiseen. Jos sinulle on méiiritty verikoe
PSA-arvon madrittdmistd varten, kerro laédkarille, ettd kdytit Duodartia. Duodartia kayttivien
miesten PSA-arvo on méirite ttiva s dannollisesti.

Miehilld, joilla oli kohonnut eturauhassyovin riski, tehdyssé kliinisessd tutkimuksessa dutasteridii
kayttaneilli michilli oli vakava eturauhassyopa useammin kuin michilld, jotka eivét kiyttdneet
dutasteridia. Dutasteridin vaikutus eturauhassydvan vakavaan muotoon eiole selva.

Duodart voi aihe uttaa rintoje n suure nemista ja arkuutta. Jos vaiva muuttuu hankalaksi, tai jos
havaitset rinnoissa kyhmyjé tai ndnnierite tt, kerro muutoksista ladkérille. Namai voivat olla
merkkejd vakavasta sairaudesta, kuten rintasyOvasta.

-> Ota yhteytti ldfdKkériin tai apte e kkihenkilokuntaan, jos sinulla on kysyttavdd Duodartin kdytosta.

Muut Lidike valmis teet ja Duodart
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat
kéyttad muita ladkkeitd.

AlA kiytd Duodartia seuraavien lisikkeiden kanssa:

muut alfasalpaajat (eturauhasen liikakasvun tai korkean verenpaineen hoidossa kéytettavid lddkkeitd)

Duodartia ei suositella kéytettidviksi seuraavien ladkkeiden kanssa:

ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kaytettidva ladke)



Jotkut ladkkeet saattavat muuttaa Duodartin vaikutusta ja lisétd haittavaikutusten vaaraa. Téllaisia lddkkeitd

ovat:

- PDES-estijat (kiytetiddn erektion saavuttamiseen tai yllapitimiseen), kuten vardenafiil,
sildenafiilisitraatti ja tadalafiili

- verapamiili tai diltiatse e mi (verenpaineldédkkeitd)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HI'V-ladkkeitd)

- itrakonats oli tai ke tokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kéytettavid lddkkeitd)

- ne fatsodoni (masennusliike)

- sime tidiini (mahahaavaldéke)

- varfariini (verenohennusliike)

- erytromysiini (infektioiden hoidossa kdytettdva antibiootti)

- paroksetiini (masennusldéke)

- terbinafiini (sieni-infektioiden hoidossa kéytettiva ladke)

- diklofe naakKki (tulehduskipulddke)

-> Kerro lddkairille, jos kdytét jotakin ndistd ladkkeista.

Duodart ruuan ja juoman kanssa
Duodart otetaan 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka péaivd saman aterian jilkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Naiset eivit saa kiyttid Duodartia.

Naiset, jotka ovat (tai saattavat olla) raskaana, eiviit saa kiisitelli vuotavia kapseleita. Dutasteridi
imeytyy ihon lipi ja voi haitata poikasikion normaalia kehitystd. TAméa on erityinen riski 16 ensimmaisen
raskausvikon aikana.

Kiyti kondomia yhdynniin aikana. Dutasteridia on todettu Duodartia kiyttdvien miesten siemennesteessa.
Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettava hidnté joutumasta kosketuksiin siemennesteesi
kanssa.

Duodartin on osoitettu vihentivén siittididen ja siemennesteen miarda seka siittididen likkuvuutta. TAma
voi heikentdd michen hedelmillisyytta.
= Kysy neuvoa léskirilti, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin Duodartin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Duodart aiheuttaa joillekin kéyttijille huimausta, joten se voi vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita
turvallisesti.

- Al aja, dliki kiyti koneita, jos tunnet huimausta.

Tirkeéi tietoa Duodartin siséltimisti aineista
Duodart siséltdd paraoranssia (E110), vériainetta, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
Duodart siséltdd soijalesitinid. Jos olet allerginen maapéhkinélle tai soijalle, ald kaytd téité ladkevalmistetta.

3. Miten Duodartia otetaan

Ota Duodartia juuri siten kuin lidfikiri on méérinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Jos et ota
sitd sddnnollisesti, tima voi vaikuttaa PSA-arvojesi seurantaan. Tarkista annostusohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Duodartia otetaan
Suositeltu annos on yksi kapseli kerran piivissid 30 minuutin kuluttua aterias ta, joka péiva saman
aterian jilkeen.



Miten kapselit otetaan )
Niele kapselit kokonaisina veden kera. Ald pureskele dlikd avaa kapselia. Kapselin sisdltd voi drsyttaa
suuta tai nielua.

Jos otat enemmiéin Duodartia kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Duodartin
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Ota vain seuraava annos normaalin
aikaan.

515 lopeta Duodartin kiyttod neuvoa kysymatti
Alé lopeta Duodartin kéyttdd neuvottelematta ensin ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikKki ldikkeet, timikin lddke voi aihe uttaa haittavaikutuksia. KaikKi eivit kuitenkaan niita
saa.

Allerginen reaktio

Allergisen reaktion merkkejd voivat olla:

- ihottuma (joka voi olla kutisevaa)

- nokkosihottuma (nokkosenpolttamaa muistuttava ihottuma)

- silméiluomie n, kasvoje n, huulie n, kisivarsien tai jalkojen turvotus.

- Ota heti yhteys ldiKiriin, jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista, ja lopeta Duodartin kiytto.

Huimaus, pyorrytys ja pyortyminen

Duodart voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysté ja harvoin pyortymisen. Ennen kuin tieddt, kuinka tdma lddke
vaikuttaa sinuun, ole varovainen, kun nouset makuulta istumaan tai istumasta seisomaan, varsinkin jos herdét
yolla. Jos tunnet huimausta, tai pyorrytystd milloin tahansa hoidon aikana, istu tai asetu makuulle ja odota,
kunnes oireet menevit ohi.

Vakavat ihore aktiot

Vakavien ihoreaktioiden oireita voivat olla:

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityis esti suun, neniin, silmien ja
sukupuolielinten alueella (Stevens-Johnsonin oireyhtymé)

- Ota heti yhteys ldéikiriin, jos sinulle imaantuu jokin ndistd oireista, ja lopeta Duodartin kiytto.

Yleiset haittavaikutukset

Naitd voi esiintyd enintddn yhdelld kymmenestd Duodartia kdyttdvastd michesta:

- impotenssi (kyvyttémyys saada tai ylldpitdd erektiota)*

- seksuaalisen halun (libidon) heikkeneminen*

- siemensyoksyyn (ejakulaatioon) littyvit vaikeudet, kuten seksin aikana vapautuneen siemennesteen
méérin viheneminen®

- rintojen suureneminen tai aristus (gynekomastia)

- huimaus.

- *Pienelld osalla potilaista osa ndistd haittavaikutuksista voi jatkua Duodart-hoidon lopettamisen
jalkeen.



Melko harvinais et haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd enintddn yhdelld michelld sadasta

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

- alhainen verenpaine seistessi

- syddmentykytys (palpitaatiot)

- 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
Naéitd voi esiintyd enintddn yhdelld miehelld tuhannesta
- silmédluomien, kasvojen, huulien, kidsivarsien tai jalkojen turvotus (angioedeema)

- pyOrtyminen.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd enintddn yhdelld miehelld kymmenesté tuhannesta
- pitkittynyt ja kivulias erektio (priapismi)

- vakavat thoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymd).

Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on ollut vihidiselld maéralli miehistd, mutta niiden tarkka yleisyys ei ole tiedossa
(yleisyyttd eivoida arvioida, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- epatavallinen tai nopea syddmen syke (rytmihdirio tai takykardia tai eteisvirind)
- hengenahdistus (dyspnea)

- masennus

- kivesten kipu ja turvotus

- nendverenvuoto

- vaikea ihottuma

- nakoémuutokset (ndon hdmdrtyminen tai heikentyminen)

- kuiva suu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Duodartin siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldketti kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Duodart sis altai

Vaikuttavat aine et ovat dutasteridi ja tamsulosiinihydrokloridi. Yksikapseli sisdltid 0,5 mg dutasteridia
ja 04 mg tamsulosiinihydrokloridia (vastaten 0,367 mg tamsulosiinia).

Muut aineet ovat:

- kovan kapselin kuori: hypromelloosi, karrageeni (E407), kaliumkloridi, titaanidioksidi (E171),
punainen rautaoksidi (E172), paraoranssi (E110), karnaubavaha, maissitérkkelys.

- kovan kapselin sisélto: kapryyli- ja kapriinithapon mono- ja diglyseridit ja butyylihydroksitolueeni
(E321), liivate, glyseroli, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), triglyseridit
(keskipitkdketjuiset), lesitiini (saattaa siséltdd soijadljyyd), mikrokiteinen selluloosa,
metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (sisdltdd polysorbaatti 80:aa ja
natriumlauryylisulfaattia), talkki, trietyylisitraatti.

- musta painoviri (SW-9010 tai SW-9008): shellakka, propyleeniglykoli, musta rautaoksidi (E172),
kaliumhydroksidi (vain mustassa painovirissdé SW-9008).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tédmé ladkevalmiste on pitkdinomainen kova kapseli, jossa on ruskea runko-osa ja oranssi kansiosa, jossa
mustalla painovarilldi merkintd GS 7CZ. Pakkauksissa on 7, 30 tai 90 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole myynnissd omassa maassasi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

Valmistaja:

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1 ja 2

73614 Schorndorf

Saksa

Tilla ladkkeelli on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Duodart — Itavalta, Bulgaria, Kypros, TSekin tasavalta, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari, Islanti, Norja, Puola,
Romania, Slovakia, Espanja

Combodart — Belgia, Tanska, Viro, Ranska, Italia, Latvia, Alankomaat, Irlanti, Liettua, Luxemburg, Malta,
Portugali, Slovenia

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.05.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Duodart 0,5 mg/0,4 mg hirda kapslar
dutasterid/tamsulosinhydroklorid

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

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Duodart ér och vad det anviinds for

Vad du behdver veta innan du tar Duodart

Hur du tar Duodart

Eventuella biverkningar

Hur Duodart ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S I e

1. Vad Duodart ar och vad det anvénds for

Duodart anviinds for att be handla méin med en forstorad prostata (benign prostatahyperplasi) — en
overdriven tillvixt av prostatakorteln som inte dr av cancer-typ och som orsakas av 6verproduktion av
hormonet dihydrotestosteron.

Duodart ér en kombination av tvé olika likemedel, dutasterid och tamsulosin. Dutasterid hor till en grupp
lakemedel som kallas 5-alfa-reduktashdmmare och tamsulosin hor till en grupp likemedel som kallas alfa-
blockerare.

En forstorad prostata kan orsaka urineringsproblem, sadsom svarighet att slippa urin och ett 6kat
urineringsbehov. Det kan ocksa leda till att urinflodet blir langsammare eller mindre kraftfullt. Om tillstdndet
lamnas obehandlat finns det en risk att urinflodet fullstindigt blockeras (akut urinstimma). Detta krdaver
omedelbar behandling. | vissa fall behdvs en operation varmed prostatan forminskas eller avligsnas helt och
hallet.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Duodart

Ta inte Duodart

- om du édr kvinna (dérfor att detta liikemedel éir avsett endast for mén).

- om du ér barn eller ungdom under 18 ar.

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot dutasterid, andra 5-alfa-re duktas himmare, tamsulosin, s oja,
jordnot eller ndgot annat innehéllsdmne 1 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.

9 Om du misstinker att nigot av dessa tillstdnd géller dig, ta inte detta likemedel f6rrdn du har kontrollerat

med likare



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Duodart.

I vissa kliniska studier fick fler patienter som tog dutasterid och en annan medicin som kallas for en alfa-
blockerare, till exempel tamsulosin, hjartsvikt &dn de patienter som endast tog dutasterid eller endast tog
en alfa-blockerare. Hjdrtsvikt innebér att hjértat inte pumpar blod sa bra som det borde.

Din ldikare maste fa veta om du har problem med levern. Om du har haft ndgon sjukdom som
paverkar din lever kan du behova ytterligare undersokningar under behandlingen med Duodart.

Din likare maste fa veta om du har svara proble m med njurarna.

Starroperation (p.g.a. grumlig lins). Om du ska opereras for starr kan det hinda att likaren ber dig
avbryta anvindandet av Duodart for en tid fore operationen. Tala om for 6gonlidkaren, fore operationen,
att du anviinder (eller har anvint) Duodart eller tamsulosin. Ogonlikaren méste i s fall vidta vissa
forsiktighetsatgarder for attundvika komplikationer under operationen.

Kvinnor, barn och ungdomar far inte hantera lickande Duodart kapslar eftersom den aktiva substansen
kan absorberas genom huden. Tvéitta omedelbart hudomridet med tvil och vatten om det kommer 1
kontakt med likemedlet.

Anvind kondom under samlag. Dutasterid har aterfunnits i sidesvétskan hos man som anvénder
Duodart. Om din partner ar eller kan vara gravid maste du forhindra att hon kommer i kontakt med din
sddesvitska eftersom dutasterid kan paverka pojkfosters normala utveckling. Dutasterid har visat sig
minska antalet spermier, mdngden sédesvitska och spermiernas rorlighet. Det kan sénka fertiliteten.

Duodart paverkar koncentrationerna av PSA (prostataspecifikt antigen)iblodet. PSA-bestimning
anvinds ibland for att konstatera prostatacancer. Din likare bor vara medveten om detta eftersom likaren
kanske trots det vill anvédnda testet for att pavisa prostatacancer. Tala om for likaren att du anvénder
Duodart om du ska avge ett blodprov for PSA-bestimning. M #n som tar Duodart 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 dn de min som inte tog dutasterid. Effekten av dutasterid pa
denna allvarliga form av prostatacancer dr inte klarlagd.

Duodart kan orsaka bros tforstoring och 6mhet. Om detta blir besvirande eller om du upptécker
knoélar i brosten eller uts 6ndring fran brostvartan ska du prata med din likare om dessa fordndringar
da det kan vara tecken pé ett allvarligt tillstdnd, sasom brdstcancer.

- Kontakta ldikare eller apotekspersonal om du har fragor angdende anvéndningen av Duodart.

Andra likemedel och Duodart
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda andra
likemedel.

Ta inte Duodart med dessa likemedel:

ovriga alfa-blockerare (likemedel for behandling av forstorad prostata eller hogt blodtrycke)

Anvindning av Duodart med foljande likemedel rekommenderas inte:

ketokonazol (likemedel som anvinds mot svampinfektion)



Vissa likemedel kan paverka Duodarts verkan och 6ka risken for biverkningar. Sddana likemedel ar:

- PDES himmare (anvands for att uppna eller underhalla erektion) sdsom vardenafil, sildenafilcitrat
och tadalafil.

- verapamil eller diltiaze m (blodtrycksmediciner)

- ritonavir eller indinavir (Iikemedel for behandling av HIV)

- itrakonazol eller ketokonazol (likemedel fér behandling av svampinfektioner)

- nefazodon (antidepressiva likemedel)

- cime tidin (likemedel for behandling av magsar)

- warfarin (bloduttunnande likemedel)

- erytromycin (antibiotikum som anvénds mot infektioner)

- paroxetin (antidepressivt likemedel)

- terbinafin (Iikemedel som anvinds mot svampinfektioner)

- diklofe nak (antiinflammatorisk smaértlindrande likemedel)

-> Informera lidkaren om du anvinder nagot av dessa likemedel.

Duodart med mat och dryck
Duodart tas 30 minuter efter en maltid, varje dag efter samma maltid.

Gravidite t, amning och fertilitet
Kvinnorna bor inte anvinda Duodart.

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

Anvind kondom under samlag. Dutasterid har konstaterats i sddesvitskan hos mdan som anvdander Duodart.
Om din partner dr eller kan vara gravid bor du hindra henne fran att komma i kontakt med din sddesvétska.

Duodart har konstaterats minska spermiernas och sddesvitskans méngd och spermiernas rorlighet. Detta kan
sdnka mannens fertilitet.
- Radfraga likare om en gravid kvinna har kommit i kontakt med Duodart.

Korformaga och anviindning av maskiner

Duodart orsakar yrsel hos vissa anviandare, varmed det kan paverka formagan att kora bil eller anvidnda
maskiner tryggt.

- Kaor inte bil och aviind inte maskiner om du kdnner dig yr.

Viktig information om négot inne halls imne i Duodart
Duodart innehaller paraorange (E110), ett fairgdimne, som kan ge allergiska reaktioner.
Duodart innehéller sojalecitin. Om du &r allergisk mot jordnét eller soja ska du inte ta detta likemedel.

3.  Hur du tar Duodart
Ta alltid Duodart enligt léikarens eller apote kspersonalens anvisningar. Om du inte tar det regelbundet
kan 6vervakningen av dina PSA-vdrden paverkas. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om

doseringsamvisningar om du dr osdker.

Hur mycket Duodart ska man ta
Rekommenderad dos ér en kapsel dagligen, 30 minuter e fter maltid, varje dag e fter samma maltid.

Hur kapslarna tas

Sviilj kapslarna hela med vatten. Kapseln ska inte tuggas och inte dppnas. Kapselns innehdll kan irritera
munnen eller svalget.
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Om du har tagit for stor méngd av Duodart
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Duodart
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos pa normal utsatt tidpunkt.

Sluta inte ta Duodart utan att friga om rad
Sluta inte ta Duodart utan att forst radgora med ldkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla liikemedel kan detta like medel orsaka biverkningar men alla anviindare behiéver inte fa
dem.

Allergisk reaktion

Symtom pa allergisk reaktion kan vara:

- hudutslag (som kan klia)

- nésselfeber (utslag som paminner om utslag orsakade av nésslor)

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

- Kontakta omedelbart likare om du far nagot av dessa symtom och avbryt anvéindandet av Duodart.

Yrsel, svindel och svimning

Duodart kan orsaka yrsel, svindel och sdllan svimning. Innan du vet hur detta likemedel paverkar dig, var
forsiktig da du satter dig upp fran liggande ldge eller reser dig upp fran sittande ldge, sarskilt om du vaknar
pé natten. Om du kénner dig yr eller far svindel nar som helst under behandlingstiden, sétt dig eller ligg dig
ner och vinta tills symtomen fors vinner.

Allvarliga hudre aktioner

Symtom pa allvarliga hudreaktioner kan vara:

- hudutslag pa stora omriden med blasor och avskalad hud, sérskilt runt munnen, néis an, 6gonen
och konsdelarna (Stevens-Johnson syndrom).

- Kontakta likare genast om du far nagot av dessa symtom och sluta ta Duodart.

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos hogst en av tio Duodart-anvéndare:

- impotens (oférmadga att fd eller hadlla kvar en erektion) *

- forsvagad sexuell lust (libido) *

- problem forknippade med séddesuttomning (ejakulation), sdsom minskning av méngden sédesvétska,
som frigors i samband med sex *

- forstorade eller 6mma brost (gynekomasti)

- yrsel.

- *En del av dessa biverkningar kan fortsdtta, hos en liten del av patienterna, efter att Duodart
behandlingen har avslutats.
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Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos hogst en av hundra mén

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

- lagt blodtryck istaende lige

- hjartklappning (palpitationer)

- forstoppning, diarré, krakningar, illamaende

- kénsla av svaghet eller kraftloshet

- huvudvérk

- kliande, tippt eller rinnande ndsa (rinit)

- utslag, ndsselutslag, klada

- héravfall (vanligen fran kroppen) eller hartillvéxt.

Sillsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos hogst en av tusen mén

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

Mycket sillsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos hogst en av tiotusen mén.

- forlingd och smértsam erektion (priapism)

- allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrome).

Andra biverkningar

Andra biverkningar har upplevts av nigra f4& midn, men man kénner inte till den exakta frekvensen
(frekvensen kan inte uppskattas, for att tillgingliga data rdcker inte till for att uppskatta frekvensen)
- onormal eller snabb hjirtklappning (Ajdrtrytmrubbning eller takykardi eller atriell fibrillation)
- andtippa (dyspnoea)

- depression

- smirta eller svullnad i testiklarna

- nésblodning

- svar hudinflammation

- synrubbningar (dimsyn eller minskad syn)

- muntorrhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns 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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Duodart ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken efter utgdngsdatum. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
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Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgdrder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

De aktiva substanserna ér dutasterid och tamsulosinhydroklorid. En kapsel innehaller 0,5 mg dutasterid
och 0,4 mg tamsulosinhydroklorid (motsvarande 0,367 mg tamsulosin).

Ovriga innehallséimnen Ar:

- harda kapselns skal: hypromellos, karragenan (E407), kaliumklorid, titandioxid (E171), rod
jarnoxid (E172), paraorange (E110), karnaubavax, majsstarkelse.

- hérda kapselns innehdll: kapryl- och kaprinsyra mono- och diglycerider och butylhydroxitoluen
(E321), gelatin, glycerol, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), triglycerider
(medellangkedjiga), lecitin (kan innehélla sojaolja), mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra —
etylakrylatkopolymer (innehéller polysorbat 80 och natriumlaurylsulfat), talk, trietylcitrat.

- trycksvérta (SW-9010 eller SW-9008): shellack, propylenglykol, svart jarnoxid (E172),
kaliumhydroxid (endasti den svarta trycksvartan SW-9008).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Likemedlet dr en langsmal hérd kapsel med brun kropp och orange lock med mérkningen GS 7CZ i svart.
Forpackningarna innehéller 7, 30 eller 90 kapslar. Eventuell kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

Tillverkare:

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Stemnbeisstrasse 1 och 2

73614 Schorndorf

Tyskland

Detta like medel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Duodart — Osterrike, Bulgarien, Cypern, Tjeckiska republiken, Finland, Tyskland, Grekland, Ungern, Island,
Norge, Polen, Ruménien, Slovakien, Spanien

Combodart — Belgien, Danmark, Estland, Frankrike, Italien, Lettland, Nederlinderna, Irland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Portugal, Slovenien

Denna bipacksedel éindrades senast 01.05.2023
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