Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pid4 antaa muiden ké&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myaos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada on ja mihin sita kdytetdan

2. Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
Stada -valmistetta

Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen sailyttaminen
Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oA~

1. Mita Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada on ja mihin sita kaytetaan

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada on tarkoitettu miehille, joiden eturauhanen on
suurentunut (eturauhasen hyvanlaatuinen liikakasvu) — dihydrotestosteronihormonin liikatuotannosta
johtuva eturauhasen liiallinen kasvu, joka ei ole syopéaa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada on kahden eri ladkeaineen, dutasteridin ja tamsulosiinin,
yhdistelmd. Dutasteridi kuuluu ld&keaineryhmadan, josta kdytetdan nimed 5-alfareduktaasin estéjat, ja
tamsulosiini kuuluu ldékeaineryhmadn, josta kaytetddn nimed alfa-salpaajat.

Eturauhasen kasvu voi aiheuttaa virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisvaikeuksia ja tiheda
virtsaamistarvetta. Se voi myds hidastaa virtsan virtausta ja heikentad virtsasuihkua. Jos sairaus
jatetddn hoitamatta, virtsan virtaus saattaa estya kokonaan (akuutti virtsaumpi). Tama vaatii valitonta
hoitoa. Joissakin tapauksissa tarvitaan leikkaushoitoa, jossa eturauhasta pienennetéan tai se poistetaan
kokonaan.

Dutasteridi vahent&d dihydrotestosteronihormonin tuotantoa, mika pienentdd eturauhasta ja lievittaa
oireita. Tama vahent&a akuutin virtsaummen riskia ja leikkaushoidon tarvetta. Tamsulosiini rentouttaa
eturauhasen lihaksia, mik& helpottaa virtsaamista ja lievitt4a oireita nopeasti.

Dutasteridia, jota Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada sisaltdd, voidaan joskus kéayttdad myos
muiden kuin tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l&akarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
Stada -valmistetta

Al ota Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta
- jos olet nainen (koska tdma laéke on tarkoitettu vain miehille)



jos olet lapsi tai alle 18-vuotias nuori

jos olet allerginen dutasteridille, muille 5-alfareduktaasin estdjille, tamsulosiinille, soijalle,
maapéahkinalle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

jos sinulla on vaikea maksasairaus.

= Jos epdilet, etté jokin naistd koskee sinua, al& ota tata laakettd ennen kuin olet tarkistanut
laakarilta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékérin kanssa ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta.

Joissain Kliinisissa tutkimuksissa useammat dutasteridia yhdessa toisen alfasalpaajaksi kutsutun
la&kkeen, kuten tamsulosiinin, kanssa kayttaneet potilaat ovat saaneet sydamen vajaatoiminnan
kuin potilaat, jotka kayttivét ainoastaan dutasteridia tai ainoastaan alfasalpaajaa. Sydamen
vajaatoiminta tarkoittaa, ettd sydan ei pumppaa verta niin hyvin kuin sen pitaisi.

Huolehdi siitd, etta ladkari tietdd maksaongelmistasi. Jos sinulla on ollut jokin maksaan
vaikuttava sairaus, saatat tarvita ylimaaraisia laakarintarkastuksia
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -hoidon aikana.

Huolehdi siitd, etta ladkari tietad, jos sinulla on vaikeita munuaisongelmia.

Kaihin (silman mykion samentuman) leikkaushoito. Jos olet menossa silméleikkaukseen
kaihin vuoksi, ladkéri saattaa pyytaa sinua keskeyttdmaan Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
Stada -valmisteen kayton joksikin aikaa ennen leikkausta. Kerro silmél&ékérille ennen
leikkausta, ettd kaytat (tai olet aiemmin kayttdnyt) Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid

Stada -valmistetta tai tamsulosiinia. Silméalaakarin on talléin ryhdyttava tarvittaviin
varotoimenpiteisiin vélttadkseen ongelmat leikkauksen aikana.

Naiset, lapset ja nuoret eivat saa kasitella vuotavia Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
Stada -kapseleita, koska vaikuttava aine voi imeytya ihon lapi. Pese kosketusalue heti
saippualla ja vedelld, jos iho joutuu kosketuksiin ladkeaineen kanssa.

Kayta kondomia yhdynnéan aikana. Dutasteridia on todettu
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta kayttavien miesten siemennesteessa. Jos
kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettava hanté joutumasta kosketuksiin
siemennesteesi kanssa, silla dutasteridi voi haitata poikalapsen normaalia kehitysta. Dutasteridin
on osoitettu vahentévan siittididen ja siemennesteen mééra ja siittididen liikkuvuutta. TAma
saattaa heikentd& hedelmallisyytta.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada vaikuttaa PSA:n (prostataspesifisen antigeenin)
pitoisuuteen veressd. PSA-méaritysta kdytetddn toisinaan eturauhassydvan toteamisessa.
Laakarin on tiedettava tastd vaikutuksesta, jotta hén voi edelleen kdyttad PSA-madritysta
eturauhassydvan toteamiseen. Jos sinulle on méarétty verikoe PSA-arvon méaérittdmista varten,
kerro 1a&kérille, ettd k&ytat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta.
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta kayttavien miesten PSA-arvo on
maadritettava saannollisesti.

Miehilla, joilla oli kohonnut eturauhassydvan riski, tehdyssé kliinisessa tutkimuksessa
dutasteridia kayttaneilld miehilld oli vakava eturauhassy6pa useammin kuin miehilld, jotka
eivat kayttaneet dutasteridia. Dutasteridin vaikutus eturauhassyvén vakavaan muotoon ei ole
selva.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada voi aiheuttaa rintojen suurenemista ja
arkuutta. Jos vaiva muuttuu hankalaksi, tai jos havaitset rinnoissa kyhmyja tai nannieritetta,
kerro muutoksista l1aakarille. Nd&mé voivat olla merkkeja vakavasta sairaudesta, kuten
rintasyGvasta.



=>» Ota yhteytta ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulla on kysyttavaa
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen ké&ytosta.

Muut ladkevalmisteet ja Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada
Kerro laakérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ld8kkeité.

Ala kayta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta seuraavien laakkeiden kanssa:
- muut alfasalpaajat (eturauhasen liikakasvun tai korkean verenpaineen hoidossa kéytettavia
ladkkeitd).

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta ei suositella kaytettavéksi seuraavien
la&kkeiden kanssa:
- ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kéytettéva laake).

Jotkut ld&kkeet saattavat muuttaa Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen vaikutusta ja

lisdté haittavaikutusten vaaraa. Tallaisia l4dkkeitd ovat:

- PDE5-estajat (kaytetaan erektion saavuttamiseen tai yllapitamiseen), kuten vardenafiili,
sildenafiilisitraatti ja tadalafiili

- verapamiili tai diltiatseemi (verenpainelaakkeitd)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HIV-l1aakkeitd)

- itrakonatsoli tai ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa ké&ytettavia ladkkeitd)

- nefatsodoni (masennuslaake)

- simetidiini (mahahaavalaéke)

- varfariini (verenohennuslaéke)

- erytromysiini (infektioiden hoidossa kéytettava antibiootti)

- paroksetiini (masennuslaéke)

- terbinafiini (sieni-infektioiden hoidossa kdytettavé laéke)

- diklofenaakki (tulehduskipulaike).

= Kerro ladkarille, jos kaytat jotakin néisté ladkkeista.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada ruuan kanssa
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada otetaan 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka péiva saman
aterian jalkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Naiset eivat saa kayttaa Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta.

Naiset, jotka ovat (tai saattavat olla) raskaana, eivat saa kasitelld vuotavia kapseleita. Dutasteridi
imeytyy ihon I&pi ja voi haitata poikasikion normaalia kehityst4. Tdma on erityinen riski 16
ensimmaisen raskausviikon aikana.

Kayta kondomia yhdynnan aikana. Dutasteridia on todettu Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
Stada -valmistetta kdyttdvien miesten siemennesteessa. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana,
sinun on estettdva hantd joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen on osoitettu vahentdvan siittididen ja
siemennesteen maaréa seka siittididen liikkuvuutta. Tdma voi heikentdd miehen hedelmallisyytta.
= Kysy neuvoa laakarilta, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada aiheuttaa joillekin kéayttdjille huimausta, joten se voi
vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kayttad koneita turvallisesti.

= Ala aja dlaké kayta koneita, jos tunnet huimausta.

3



Ladke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavia. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin l1dékehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada sisaltaa soijalesitiinid, propyleeniglykolia ja
natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltad soijalesitiinid, joka saattaa sisaltaa soijadljya. Jos olet allerginen
maapahkinélle tai soijalle, ala kéayté tata ladkevalmistetta.

Tama laakevalmiste sisdltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltdéa 299 mg propyleeniglykolia per kapseli.

3. Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta otetaan

Ota Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta juuri siten kuin ladkari on
maarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Jos et ota sita saanndllisesti, tdma voi vaikuttaa
PSA-arvojesi seurantaan. Tarkista annostusohjeet 14akérilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Kuinka paljon Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta otetaan
Suositeltu annos on yksi kapseli kerran paivassa 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka paiva
saman aterian jalkeen.

Miten kapselit otetaan )
Niele kapselit kokonaisina veden kera. Ald pureskele &laké avaa kapselia. Kapselin sisélto voi
arsyttdd suuta tai nielua.

Jos otat enemman Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1adkettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh 0800 147 111), riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota vain seuraava annos
normaaliin aikaan.

Alé lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen kdyttéa neuvoa kysymatta
Alé lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen kéytt6a neuvottelematta ensin
ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéytostd, kadnny laékérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagdkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Allerginen reaktio

Allergisen reaktion merkkejé voivat olla:

- ihottuma (joka voi olla kutisevaa)

- nokkosihottuma (nokkosenpolttamaa muistuttava ihottuma)

- silmaluomien, kasvojen, huulien, ké&sivarsien tai jalkojen turvotus.



=>» Ota heti yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantuu jokin néisté oireista, ja lopeta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen kaytto.

Huimaus, pyorrytys ja pyortyminen

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysta ja harvoin
pyortymisen. Ennen kuin tiedat, kuinka tama laéke vaikuttaa sinuun, ole varovainen, kun nouset
makuulta istumaan tai istumasta seisomaan, varsinkin jos heréat yolla. Jos tunnet huimausta, tai
pyorrytystd milloin tahansa hoidon aikana, istu tai asetu makuulle ja odota, kunnes oireet menevét
ohi.

Vakavat ihoreaktiot

Vakavien ihoreaktioiden oireita voivat olla:

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityisesti suun, nenén, silmien ja
sukupuolielinten alueella (Stevens-Johnsonin oireyhtymé)

=>» Ota heti yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantuu jokin néisté oireista, ja lopeta

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen kaytto.

Yleiset haittavaikutukset

Néité voi esiintya enintaan yhdella kymmenesta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid

Stada -valmistetta kayttavasta miehesté:

- impotenssi (kyvyttomyys saada tai yllapitaa erektiota)*

- seksuaalisen halun (libidon) heikkeneminen*

- siemensyoksyyn (ejakulaatioon) liittyvat vaikeudet, kuten seksin aikana vapautuneen
siemennesteen maéran vaheneminen*

- rintojen suureneminen tai aristus (gynekomastia)

- huimaus

- *Pienelld osalla potilaista osa naista haittavaikutuksista voi jatkua
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -hoidon lopettamisen jalkeen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Néita voi esiintya enintadn yhdella miehellé sadasta

- sydédmen vajaatoiminta (sydan pumppaa verta heikommin ympéri kehoa. Oireina voit kokea
hengenahdistusta, voimakasta vasymysté ja nilkkojen ja jalkojen turvotusta).

- alhainen verenpaine seistessa

- sydédmentykytys (palpitaatiot)

- ummetus, ripuli, oksentelu, pahoinvointi

- heikkouden tunne tai voimattomuus

- paénsarky

- kutiava, tukkoinen tai vuotava nend (riniitti)

- ihottuma, nokkosihottuma, kutina

- karvakato (yleensa vartalolta) tai karvankasvu.

Harvinaiset haittavaikutukset

N&ité voi esiintya enintdan yhdella miehelld tuhannesta

- silmaluomien, kasvojen, huulien, késivarsien tai jalkojen turvotus (angioedeema)
- py6rtyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

Naita voi esiintyd enintaddn yhdella miehelld kymmenestad tuhannesta
- pitkittynyt ja kivulias erektio (priapismi)

- vakavat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on ollut vahaisella mééaralla miehistd, mutta niiden tarkka yleisyys ei ole
tiedossa (yleisyyttd ei voida arvioida, koska saatavissa oleva tieto ei riit4 esiintyvyyden arviointiin)
- epétavallinen tai nopea syddmen syke (rytmihairio tai takykardia tai eteisvaring)



- hengenahdistus (dyspnea)

- masennus

- kivesten Kipu ja turvotus

- nenaverenvuoto

- vaikea ihottuma

- nakdmuutokset (nadn hamartyminen tai heikentyminen)
- kuiva suu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

5. Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata 1aaketts kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat dutasteridi ja tamsulosiininydrokloridi. Yksi kova kapseli siséltdd 0,5 mg
dutasteridia ja 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia (vastaten 0,367 mg tamsulosiinia). Muut aineet ovat:

Kova kapselikuori:

musta rautaoksidi (E172)
punainen rautaoksidi (E172)
titaanidioksidi (E171)
keltainen rautaoksidi (E172)
liivate.

Pehmeén dutasteridikapselin sisaltd:
propyleeniglykolimonokaprylaatti, tyyppi 1l
butyylihydroksitolueeni (E321).

Pehmed kapselikuori:

liivate

glyseroli

titaanidioksidi (E171)

keskipitké&ketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
lesitiini (saattaa sisaltaa soijadljya) (ks. kohta 2).




Tamsulosiinipelletit:

metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30-prosenttinen dispersio (siséltaa
natriumlauryylisulfaattia, polysorbaatti 80:td)

mikrokiteinen selluloosa

dibutyylisebakaatti

polysorbaatti 80

kolloidinen hydratoitu piidioksidi

kalsiumstearaatti.

Musta painovéri:

shellakka (E904)

musta rautaoksidi (E172)
propyleeniglykoli (E1520)
vakeva ammoniakki (E527)
kaliumhydroksidi (E525).

Katso kohta 2 ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada siséltaa soijalesitiinid, propyleeniglykolia
ja natriumia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tama ladkevalmiste on pitkdnomainen, noin 24,2 mm x 7,7 mm kokoinen kova liivatekapseli, jossa on
ruskea runko-osa ja beige kansiosa, jossa on mustalla painovarilla merkintd C001.

Yksi kova kapseli siséltaa saadellysti vapauttavia tamsulosiininydrokloridipelletteja ja yhden pehmeén
dutasteridiliivatekapselin.

Pakkauksissa on 7, 30 tai 90 kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistaja

Laboratorios LEON FARMA, SA

C/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre-24008 (Ledn)

Espanja

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.12.2019



Bipacksedel: Information till anvandaren

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada 0,5 mg/0,4 mg harda kapslar
dutasterid/tamsulosinhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada ar och vad det anvands for

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada anvands for att behandla man med en forstorad
prostata (benign prostatahyperplasi) — en dverdriven tillvéxt av prostatakdrteln som inte dr av cancer-
typ och som orsakas av éverproduktion av hormonet dihydrotestosteron.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada ar en kombination av tva olika lakemedel, dutasterid och
tamsulosin. Dutasterid hor till en grupp lakemedel som kallas 5-alfa-reduktashdmmare och tamsulosin
hor till en grupp lakemedel som kallas alfa-blockerare.

En forstorad prostata kan orsaka urineringsproblem, sasom svarighet att sldppa urin och ett 6kat
urineringsbehov. Det kan ocksa leda till att urinflodet blir langsammare eller mindre kraftfullt. Om
tillstandet lamnas obehandlat finns det en risk att urinflodet fullstandigt blockeras (akut urinstamma).
Detta kraver omedelbar behandling. | vissa fall behdvs en operation varmed prostatan forminskas eller
avlagsnas helt och hallet.

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

Dutasterid/tamsulosinhydroklorid som finns i Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada kan ocksa
vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada

Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada

- om du &r kvinna (darfor att detta l1akemedel ar avsett endast for méan)

- om du &r barn eller ungdom under 18 ar

- om du &r allergisk mot dutasterid, andra 5-alfa-reduktashdmmare, tamsulosin, soja,
jordnot eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



om du har 1&gt blodtryck som orsakar yrsel, svindel eller svimning (ortostatisk hypotension).
om du har en allvarlig leversjukdom.

=>» Om du misstanker att nagot av dessa tillstand géller dig, ta inte detta lakemedel forran du har
kontrollerat med l&kare.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada.

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

Din lakare maste fa veta om du har problem med levern. Om du har haft nagon sjukdom
som paverkar din lever kan du behdva ytterligare undersokningar under behandlingen med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada.

Din lakare maste fa veta om du har svara problem med njurarna.

Starroperation (p.g.a. grumlig lins). Om du ska opereras for starr kan det handa att lakaren
ber dig avbryta anvindandet av Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada for en tid fore
operationen. Tala om for lakaren, fore operationen, att du anvander (eller har anvéant)
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada eller tamsulosin. Lakaren maste i sa fall vidta vissa
forsiktighetsatgarder for att undvika komplikationer under operationen.

Kvinnor, barn och ungdomar far inte hantera lackande Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
Stada kapslar eftersom den aktiva substansen kan absorberas genom huden. Tvétta omedelbart
hudomradet med tval och vatten om det kommer i kontakt med lakemedlet.

Anvand kondom under samlag. Dutasterid har aterfunnits i sadesvatskan hos man som
anvander Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada. Om din partner ar eller kan vara gravid
maste du forhindra att hon kommer i kontakt med din sadesvatska eftersom dutasterid kan
paverka pojkfosters normala utveckling. Dutasterid har visat sig minska antalet spermier,
méngden sédesvatska och spermiernas rorlighet. Det kan sénka fertiliteten.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada paverkar koncentrationerna av PSA
(prostataspecifikt antigen) i blodet. PSA-bestdmning anvénds ibland for att konstatera
prostatacancer. Din lakare bor vara medveten om detta eftersom lakaren kanske trots det vill
anvanda testet for att pavisa prostatacancer. Tala om for ldkaren att du anvéander
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada om du ska avge ett blodprov for PSA-bestamning.
Maén som tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada ska fa sitt PSA testat
regelbundet.

I en Kklinisk studie med man som hade en férhojd risk for prostatacancer, hade man som tog
dutasterid oftare en allvarlig form av prostatacancer an de man som inte tog dutasterid.
Effekten av dutasterid pa denna allvarliga form av prostatacancer ar inte klarlagd.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada kan orsaka brostforstoring och émhet. Om
detta blir besvéarande eller om du upptéacker knélar i brosten eller utsondring fran
brostvartan ska du prata med din lakare om dessa forandringar da det kan vara tecken pa ett
allvarligt tillstand, sdsom brostcancer.

=> Kontakta lakare eller apotekspersonal om du har fragor angaende anvandningen av
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada.

Andra lakemedel och Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.



Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada med dessa lakemedel:
- ovriga alfa-blockerare (lakemedel for behandling av forstorad prostata eller hégt blodtrycke).

Anvandning av Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada med foljande lakemedel rekommenderas
inte:
- ketokonazol (lakemedel som anvands mot svampinfektion).

Vissa lakemedel kan paverka Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stadas verkan och 6ka risken for

biverkningar. Sadana lakemedel &r:

- PDES5 hammare (anvands for att uppna eller underhalla erektion) sdsom vardenafil,
sildenafilcitrat och tadalafil

- verapamil eller diltiazem (blodtrycksmediciner)

- ritonavir eller indinavir (lakemedel for behandling av HIV)

- itrakonazol eller ketokonazol (lakemedel for behandling av svampinfektioner)

- nefazodon (antidepressiva lakemedel)

- cimetidin (lakemedel for behandling av magsar)

- warfarin (bloduttunnande lakemedel)

- erytromycin (antibiotikum som anvénds mot infektioner)

- paroxetin (antidepressivt lakemedel)

- terbinafin (lakemedel som anvénds mot svampinfektioner)

- diklofenak (antiinflammatorisk smartlindrande I&dkemedel).

=> Informera lakaren om du anvander nagot av dessa lakemedel.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada med mat
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada tas 30 minuter efter en maltid, varje dag efter samma
maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Kvinnorna boér inte anvanda Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada.

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

Anvand kondom under samlag. Dutasterid har konstaterats i sddesvatskan hos man som anvénder
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada. Om din partner &r eller kan vara gravid bor du hindra
henne fran att komma i kontakt med din sadesvatska.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada har konstaterats minska spermiernas och sédesvétskans
méngd och spermiernas rorlighet. Detta kan sanka mannens fertilitet.

=> Radfraga lakare om en gravid kvinna har kommit i kontakt med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada orsakar yrsel hos vissa anvandare, varmed det kan paverka
formagan att kora bil eller anvanda maskiner tryggt.

=>» Kor inte bil och anvand inte maskiner om du kénner dig yr.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada innehaller sojalecitin, propylenglykol och natrium
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Detta lakemedel innehaller sojalecitin och kan innehalla sojaolja. Om du &r allergisk mot jordnot eller
soja ska du inte anvénda detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 299 mg propylenglykol i varje kapsel.

3. Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada

Ta alltid Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Om du inte tar det regelbundet kan 6vervakningen av dina PSA-varden paverkas.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om doseringsanvisningar om du ar osaker.

Hur mycket Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada ska man ta
Rekommenderad dos ar en kapsel dagligen, 30 minuter efter maltid, varje dag efter samma
maltid.

Hur kapslarna tas
Svalj kapslarna hela med vatten. Kapseln ska inte tuggas och inte 6ppnas. Kapselns innehall kan
irritera munnen eller svalget.

Om du har tagit for stor mangd av Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos pa normal utsatt tidpunk.

Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada utan att fraga om rad
Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada utan att forst radgora med lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver
inte fa dem.

Allergisk reaktion

Symtom pa allergisk reaktion kan vara:

- hudutslag (som kan klia)

- nasselfeber (utslag som paminner om utslag orsakade av nasslor)

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

=> Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av dessa symtom och avbryt anvandandet av
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada.

Yrsel, svindel och svimning

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada kan orsaka yrsel, svindel och séllan svimning. Innan du vet
hur detta lakemedel paverkar dig, var forsiktig da du satter dig upp fran liggande lage eller reser dig
upp fran sittande lage, sarskilt om du vaknar pa natten. Om du kénner dig yr eller far svindel nar som
helst under behandlingstiden, satt dig eller 1agg dig ner och vanta tills symtomen forsvinner.

Allvarliga hudreaktioner
Symtom pa allvarliga hudreaktioner kan vara:
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- hudutslag pa stora omraden med blasor och avskalad hud, sarskilt runt munnen, nasan,
dgonen och kdnsdelarna (Stevens-Johnsons syndrom).

=> Kontakta lakare genast om du far nagot av dessa symtom och sluta ta

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada.

Vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos hdgst en av tio Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada anvandare:

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

- forsvagad sexuell lust (libido) *

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

- forstorade eller mma brost (gynekomasti)

- yrsel.

- *En del av dessa biverkningar kan fortsatta, hos en liten del av patienterna, efter att
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada behandlingen har avslutats.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos hdgst en av hundra mén

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

- lagt blodtryck i staende lage

- hjartklappning (palpitationer)

- forstoppning, diarré, krakningar, illamaende

- kansla av svaghet eller kraftléshet

- huvudvark

- kliande, tappt eller rinnande nasa (rinit)

- utslag, nasselutslag, klada

- haravfall (vanligen fran kroppen) eller hartillvaxt.

Séllsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos hdgst en av tusen mén

- svullnad av 6gonlock, ansikte, lappar, armar eller ben (angio6dem)
- svimning.

Mycket séllsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos hogst en av tiotusen man.

- forlangd och smértsam erektion (priapism)

- allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom).

Andra biverkningar

Andra biverkningar har upplevts av nagra fa man, men man kanner inte till den exakta frekvensen
(frekvensen kan inte uppskattas, for att tillgangliga data récker inte till for att uppskatta frekvensen)
- onormal eller snabb hjartklappning (hjartrytmrubbning eller takykardi eller atriell fibrillation)
- andtéppa (dyspnoea)

- depression

- smaérta eller svullnad i testiklarna

- nasblddning

- svar hudinflammation

- synrubbningar (dimsyn eller minskad syn)

- muntorrhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.
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5. Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar dutasterid och tamsulosinhydroklorid. En hard kapsel innehaller 0,5 mg
dutasterid och 0,4 mg tamsulosinhydroklorid (motsvarande 0,367 mg tamsulosin). Ovriga
innehallsamnen ar:

Hart kapselholje:
svart jarnoxid (E172)
rod jarnoxid (E172)
titandioxid (E171)
gul jarnoxid (E172)
gelatin.

Kapselns innehall i mjuk kapsel med dutasterid:
propylenglycolmonokaprylat, typ Il
butylhydroxitoluen (E321).

Mjukt kapselhdlje:

gelatin

glycerol

titandioxid (E171)

triglycerider, medellangkedjiga

lecitin (kan innehalla sojaolja) (se avsnitt 2).

Pellets med tamsulosin:

metakrylsyra — etylakrylatsampolymer (1:1) dispersion 30 % (innehaller natriumlaurylsulfat,
polysorbat 80)

mikrokristallin cellulosa

dibutylsebakat

polysorbat 80

hydratiserad kolloidal kiseldioxid

kalciumstearat.

Svart tryckfarg:
shellack (E904)
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svart jarnoxid (E172)
propylenglykol (E1520)
koncentrerad ammoniak (E527)
kaliumhydroxid (E525).

Se avsnitt 2 ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid Stada innehaller sojalecitin, propylenglykol och
natrium?.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedlet ar en avlang, hard kapsel av gelatin, cirka 24,2 mm x 7,7 mm, med brun underdel och
beige lock mérkt ”C001” med svart tryckfarg.

Varje hard kapsel innehaller pellets med modifierad frisattning av tamsulosinhydroklorid och en mjuk
gelatinkapsel med dutasterid.

Forpackningarna innehaller 7, 30 eller 90 kapslar.
Eventuell kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Laboratorios LEON FARMA, SA

C/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre 24008 (Ledn)

Spanien

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland

PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.12.2019

14



