Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifiikkeen ottamisen, silld se siséiltia sinulle

tirkeiti tietoja.

- Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kadnny 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 144kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4,

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettéivé, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -laaketté
Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -ladkettd kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lddkkeen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SNk v -

1. Miti Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm on ja mihin siti kéyte tiin

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm on tarkoitettu miehille, joiden eturauhanen on
suurentunut (eturauhasen hyvinlaatuinen litkakasvu) — dihydrotestosteronihormonin liikatuotannosta johtuva
eturauhasen liiallinen kasvu, joka ei ole syopaa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm on kahden eri lddkeaineen, dutasteridin ja tamsulosiinin,
yhdistelma. Dutasteridi kuuluu ladkeaineryhméén, josta kéytetddn nimed S-alfareduktaasin estijét, ja
tamsulosiini kuuluu lddkeaineryhmaén, jota kutsutaan alfasalpaajiksi.

Eturauhasen kasvu voi aiheuttaa virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisvaikeuksia ja tihedé virtsaamisen
tarvetta. Se voi myds hidastaa virtsan virtausta ja heikentda virtsasuihkua. Jos sairaus jatetddn hoitamatta,
virtsan virtaus saattaa estyd kokonaan (akuutti virtsaumpi). Tdma vaatii valitonta hoitoa. Joissakin tapauksissa
tarvitaan leikkaushoitoa, jossa eturauhasta pienennetdin tai se poistetaan kokonaan.

Dutasteridi vdahentdd dihydrotestosteronihormonin tuotantoa, mika pienentii eturauhasta ja lievittdd oireita.
Tama vahentdd akuutin virtsaummen riskid ja leikkaushoidon tarvetta. Tamsulosiini rentouttaa eturauhasen
lihaksia, miké helpottaa virtsaamista ja lievittdé oireita nopeasti.

Dutasteridia ja tamsulosiinihydrokloridia, joita Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

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

2. Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -
ladketti

Ali ota Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharmia

- jos olet nainen (koska tdimi ldédke on tarkoitettu vain miehille).

- jos olet lapsi tai alle 18-vuotias nuori.

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



- jos sinulla on alhainen verenpaine, joka aiheuttaa huimausta, pyorrytysti tai pydrtymisid
(ortostaattinen hypotensio).
- jos sinulla on jokin vaikea maksasairaus.

Jos epiilet, ettd jokin edelld mainituista koskee sinua, dlé ota titi ladkettd ennen kuin olet tarkistanut asian
ladkarilta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -laaketté:

- Joissakin kliinisissd tutkimuksissa useammat dutasteridia yhdessa toisen, alfasalpaajaksi kutsutun ladkkeen
(kuten tamsulosiinin) kanssa kéytténeet potilaat ovat kokeneet sydédmen vajaatoiminnan kuin potilaat, jotka
kayttivat ainoastaan dutasteridia tai ainoastaan tamsulosiinia. Syddmen vajaatoiminta tarkoittaa, ettd sydén
el pumppaa verta niin hyvin kuin sen pitéisi.

- Huolehdi siita, ettii lddkiri tietasi mahdollisista maksaongelmistasi. Jos sinulla on ollut jokin maksaan
vaikuttava sairaus, saatat tarvita ylimaaraisia ladkarintarkastuksia Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
ratiopharm -hoidon aikana.

- Huolehdi siité, etté ldékiri tietdi, jos sinulla on vaikeita munuaisongelmia.

- Kaihin (silmiin mykion samentuman) leikkaushoito: Jos olet menossa kaihileikkaukseen, 144kéri saattaa
pyytaa sinua keskeyttimaan Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -hoitosi joksikin aikaa ennen
leikkausta. Kerro silméldékérille ennen leikkausta, ettd kéytét (tai olet aiemmin kéyttényt)
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharmia tai tamsulosiinia. Silmaladkéarin on télloin ryhdyttava
tarvittaviin varotoimenpiteisiin vélttddkseen mahdolliset ongelmat leikkauksen aikana.

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

- Kiyti kondomia yhdynniin aikana. Dutasteridia on todettu dutasteridi-tamsulosiini
yhdistelmévalmistetta kdyttédvien miesten siemennesteessé. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana,
sinun on estettdva hantd joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa, silld dutasteridi voi haitata
poikalapsen normaalia kehitystd. Dutasteridin on myds osoitettu vahentdvén siittididen ja siemennesteen

- Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm vaikuttaa PSA:n (prostataspesifisen antigeenin)
pitoisuuteen veressid. PSA-maéritystd kéytetdéin toisinaan eturauhassyovén toteamisessa. Ladkari on
tietoinen téstd vaikutuksesta, joten hidn voi edelleen kéyttdd PSA-mééritystd eturauhassydvén toteamiseen.
Jos sinulle on méaritty verikoe PSA-arvon maérittdmistd varten, kerro kokeen méaranneelle ladkérille, ettd
kaytat Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lddkettd. Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
ratiopharm -lidiketta kdyttivien miesten PSA-arvo on méiritettivi saéinnollisesti.

- Kliinisessé tutkimuksessa, joka suoritettiin miehill, joilla oli kohonnut eturauhassy6vén riski, dutasteridia
kéytténeilld miehilld todettiin vakava eturauhassyopi useammin kuin miehilld, jotka eivét kdytténeet
dutasteridia. Dutasteridin mahdollinen vaikutus eturauhassydvén vakavaan muotoon ei ole selvilla.

- Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm voi aiheuttaa rintojen suurenemista ja arkuutta.
Jos vaiva muuttuu hankalaksi, tai jos havaitset rinnoissa kyhmyja tai néinnieritetti, kerro muutoksista
ladkarille. Nama voivat olla merkkejd vakavasta sairaudesta, kuten rintasyovasta.

Ota yhteytti ldédkériin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulla on kysyttavai
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lddkkeen kéaytosta.

Muut liddkevalmisteet ja Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm
Kerro l4édkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kéyttdnyt tai saatat kayttad



muita ladkkeita.

Al4 kiiytid Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -valmistetta seuraavien lisikkeiden kanssa:
- muut alfasalpaajat (eturauhasen liikakasvun tai korkean verenpaineen hoidossa kaytettavia ladkkeitd).

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -l44ketté ei suositella kaytettdvéksi seuraavien ladkkeiden kanssa:
- ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kéytettiva ladke).

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

lisatd haittavaikutusten riskié. Téllaisia ladkkeitd ovat:

- PDES-estajit (kdytetddn erektion saavuttamiseen tai ylldpitimiseen), kuten vardenafiili,
sildenafiilisitraatti ja tadalafiili

- verapamiili tai diltiatseemi (verenpaineldikkeitd)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HIV-ladkkeitd)

- itrakonatsoli tai ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kaytettavid 1ddkkeitd)

- nefatsodoni (masennuslédike)

- simetidiini (mahahaavaléike)

- varfariini (verenohennusldéke)

- erytromysiini (infektioiden hoidossa kaytettivé antibiootti)

- paroksetiini (masennuslidike)

- terbinafiini (sieni-infektioiden hoidossa kiytettava ladke)

- diklofenaakki (tulehduskipuldike).

Kerro ladkirille, jos kiytét jotakin ndisté ladkkeista.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lddke tulee ottaa 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka pdiva
saman aterian jélkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Naiset eivit saa kiyttisd Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -ladketta.

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

Kiytd kondomia yhdynnin aikana. Dutasteridia on todettu dutasteridi-tamsulosiini yhdistelmévalmistetta
kayttdvien miesten siemennesteessd. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettivd héintd
joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa.

Dutasteridin ja tamsulosiinin yhdistelmén on osoitettu vihentévan siittididen ja siemennesteen maérad seké

Kysy neuvoa laikérilta, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid
ratiopharm -ladkkeen kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

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

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

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm sisiltii soijalesitiinia
Tama lddkevalmiste sisdltdd soijasta perdisin olevaa lesitiinid, miké saattaa siséltdd soijadljya. Jos olet
allerginen maapéhkinélle tai soijalle, dld kayta titd ladkevalmistetta.



Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm sisiltia propyleeniglykolia
Tama ladkevalmiste sisiltdd 299,46 mg tyypin Il propyleeniglykolimonokaprylaattia per kapseli (vastaa yli
1 mg/kg, mutta jaa alle 50 mg:n/kg propyleeniglykolia per vrk) seké propyleeniglykolijaddmid painomusteessa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm siséltisi natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltdad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lddketti kiytetiin

Ota Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm juuri siten kuin ldakéiri on mairinnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Jos et ota sitd sdédnndllisesti, tima voi vaikuttaa PSA-arvojesi seurantaan.
Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Miten kapselit otetaan
Niele kapselit kokonaisina veden kera. Al pureskele dldki avaa kapselia. Kapselin sisdlto voi drsyttdd suuta
tai nielua.

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

Jos unohdat ottaa Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -annoksen
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen. Ota vain seuraava annos normaaliin
aikaan.

éléi lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -liikkeen kiyttod neuvoa kysymitti
Alé lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -ladkkeen kéyttod neuvottelematta ensin ladkéarin
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Allerginen reaktio

Allergisen reaktion merkkejé voivat olla:

- ihottuma (joka voi olla kutisevaa)

- nokkosihottuma (nokkosenpolttamaa muistuttava ihottuma)

- silméiluomien, kasvojen, huulten, kiisivarsien tai jalkojen turvotus.

Ota heti yhteys ladkiriin, jos sinulle ilmaantuu jokin ndisti oireista, ja lopeta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharmin kiytto.

Huimaus, pyorrytys ja pyortyminen

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysté ja harvoin pyortymisen.
Ennen kuin tiedat, kuinka tdma lddke vaikuttaa sinuun, ole varovainen, kun nouset makuulta istumaan tai
istumasta seisomaan, varsinkin jos herdit yo6lla. Jos tunnet huimausta, tai pyorrytystd milloin tahansa hoidon



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

Vakavat ihoreaktiot

Vakavien ihoreaktioiden oireita voivat olla:

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityisesti suun, neniin, silmien ja
sukupuolielinten alueella (Stevens-Johnsonin oireyhtymai).

Ota heti yhteys laékKiriin, jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista, ja lopeta

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -ldéikkeen kiytto.

Yleiset haittavaikutukset

N4itd voi esiintyd enintddn yhdelld lddkkeen kayttdjalla kymmenesta:

- impotenssi (kyvyttomyys saada tai yllapitda erektiota)*

- seksuaalisen halun (libidon) heikkeneminen*

- siemensyoksyyn (ejakulaatioon) liittyvit vaikeudet, kuten seksin aikana vapautuneen siemennesteen
madrian viheneminen*

- rintojen suureneminen tai aristus (gynekomastia)

- huimaus.

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

ratiopharm -hoidon lopettamisen jélkeen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

NA4itd voi esiintyd enintddn yhdelld lddkkeen kéyttdjalla sadasta:

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

- alhainen verenpaine seistessi

- syddamentykytys (palpitaatio)

- ummetus, ripuli, oksentelu, pahoinvointi

- heikkouden tunne tai voimattomuus

- padnsarky

- kutiava, tukkoinen tai vuotava nena (riniitti)

- thottuma, nokkosihottuma, kutina

- karvakato (yleensé vartalolta) tai karvankasvu.

Harvinaiset haittavaikutukset

N4itd voi esiintyd enintddn yhdelld lddkkeen kayttdjalla tuhannesta:

- silméluomien, kasvojen, huulten, kdsivarsien tai jalkojen turvotus (angioedeema)
- pyOrtyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

N4itd voi esiintyd enintddn yhdelld lddkkeen kayttdjalla kymmenestdtuhannesta:
- pitkittynyt ja kivulias erektio (priapismi)

- vakavat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma4).

Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on esiintynyt vahaiselld maaralla 1adkettd kayttaneistd michistd, mutta niiden tarkkaa
yleisyyttd ei tunneta (yleisyyttd ei voida arvioida, koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- epatavallinen tai nopea syddmen syke (rytmihiirio, takykardia tai eteisvirind)

- hengenahdistus (dyspnea)

- masennus

- kiveskipu ja -turvotus

- nendverenvuoto

- vaikea ihottuma

- nikokyvyn muutokset (nd6n hdmartyminen tai heikentyminen)

- kuiva suu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee my0s sellaisia



mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm -lédkkeen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Al kiytd titi l4dkettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jélkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Sailytd alle 30 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eiké hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm sisaltia

- Vaikuttavat aineet ovat dutasteridi ja tamsulosiinihydrokloridi. Yksi kapseli sisdltdd 0,5 mg dutasteridia
(pehmeidssa 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),

liivate,

glyseroli,

titaanidioksidi (E 171),

keskipitkaketjuiset triglyseridit,

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

Tamsulosiinirakeiden koostumus:

Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri 1:1 dispersio 30 % (sisdltdé natriumlauryylisulfaattia ja
polysorbaatti 80:té, ks. kohta 2. ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm siséltda natriumia”),
mikrokiteinen selluloosa,

dibutyylisebakaatti,




polysorbaatti 80,
kolloidinen hydratoitu piidioksidi,
kalsiumstearaatti.

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

Pakkauskoot:
HDPE:sté valmistetut kapselipurkit, joissa on 7, 30, 90 tai 180 (kaksi 90 kapselin purkkia) kovaa kapselia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja:

Laboratorios Ledén Farma, SA

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

Espanja

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.1.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lékemedel 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 &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ar 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 innehéll och 6vriga upplysningar

S NS

1. Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm éir och vad det anviinds for

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm anvénds for att behandla forstorad prostata hos méin
(benign prostatahyperplasi) — d.v.s. en Overdriven tillvaxt av prostatakorteln som inte &r av cancertyp och som
orsakas av en overproduktion av hormonet dihydrotestosteron.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm 4r en kombination av tvé olika lékemedel, dutasterid och
tamsulosin. Dutasterid hor till en grupp ldkemedel som kallas 5-alfa-reduktashdmmare och tamsulosin hor till en
grupp ldkemedel som kallas alfablockerare.

En forstorad prostata kan orsaka urineringsproblem, sdsom svarigheter att passera urin och ett dkat
urineringsbehov. Tillstindet kan ocksa leda till att urinflodet blir 1&ngsammare eller stralen mindre kraftfull. Om
tillstandet 1dmnas obehandlat foreligger en risk for totalt stopp 1 urinflddet (akut urinstimma), vilket kréaver
omedelbar behandling. I vissa fall behdvs en operation for att forminska eller helt och hallet avldgsna prostatan.

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

Dutasterid och tamsulosinhydroklorid som finns i Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation.
Fraga lakare, apotek eller annan hélsovéardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

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

Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

- om du &r kvinna (eftersom detta liikemedel endast ir avsett for mén)

- om du é&r ett barn eller en ungdom under 18 ar

- om du dr allergisk mot dutasterid, andra 5-alfa-reduktashAmmare, tamsulosin, soja, jordnét eller nagot
annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

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

- om du har ndgon svar leversjukdom.



Om du misstdnker att ndgot av ovan ndmnda tillstand géller dig, ska du inte ta detta ldkemedel innan du har
diskuterat med ldkare.

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

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

- Forsikra dig om att din léikare kénner till om du har problem som ror levern. Om du har haft ndgon
sjukdom som paverkar din lever, kan du behova ytterligare kontroller under behandlingen med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

- Forsikra dig om att liikaren fir veta ifall du har nagra svara problem som ror njurarna.

- Starroperation (p.g.a. grumlig lins). Om du ska opereras for gra starr kan det hinda att ldkaren ber dig
avbryta anvindandet av Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm en tid innan operationen. Innan det
blir dags for operation, ska du informera likaren om att du anvénder (eller har anvént)
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm eller tamsulosin. Lékaren maste i s fall vidta vissa
forsiktighetsatgirder for att undvika komplikationer under operationen.

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

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

- Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm paverkar koncentrationerna av PSA
(prostataspecifikt antigen) i blodet. PSA-bestdmning anvénds ibland for att konstatera prostatacancer.
Lékaren dr medveten om denna péverkan, och kan dérfor trots det anvénda testet for att pavisa
prostatacancer. Forsdkra dig om att den blodprovsordinerande ldkaren kénner till att du anvéander
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm om du ska avge ett prov for PSA-bestdmning. Mén som tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ska fa sitt PSA testat regelbundet.

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

- Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm kan orsaka brostforstoring och -6mhet. Om detta blir
besvirande eller om du uppticker knélar i brosten eller nagon form av utséndring frén brostvértan ska du
prata med din ldkare om dessa fordndringar, eftersom de kan vara tecken pa ett allvarligt tillstdnd som t.ex.
brostcancer.

Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du har fragor angdende anvéndningen av
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

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



Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm med f6ljande lakemedel:
- ovriga alfablockerare (likemedel for behandling av forstorad prostata eller hogt blodtryck).

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

Vissa ldkemedel kan péverka Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharms verkan och 6ka risken for

biverkningar. Sédana likemedel &r:

- PDES5-hammare (anvénds for att uppna eller underhélla erektion) sisom vardenafil, sildenafilcitrat och
tadalafil

- verapamil eller diltiazem (blodtrycksmediciner)

- ritonavir eller indinavir (likemedel f6r behandling av HIV)

- itrakonazol eller ketokonazol (likemedel for behandling av svampinfektioner)

- nefazodon (ett antidepressivt lakemedel)

- cimetidin (likemedel for behandling av magsér)

- warfarin (bloduttunnande ldkemedel)

- erytromycin (antibiotikum som anvinds mot infektioner)

- paroxetin (antidepressivt ladkemedel)

- terbinafin (ldkemedel som anvinds mot svampinfektioner)

- diklofenak (antiinflammatoriskt smartstillande likemedel).

Tala om for likaren ifall du anvénder ndgot av dessa lakemedel.

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

Graviditet, amning och fertilitet
Kvinnor fér inte anvinda Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

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

Anvind kondom under samlag. Dutasterid har konstaterats i sidesvétskan hos mén som anvénder
dutasteride/tamsulosin kombinationsprodukt. Om din partner ar gravid bor du hindra henne frén att komma i
kontakt med din sédesvétska.

Kombinationen av dutasterid och tamsulosin har konstaterats minska spermiernas och sidesvitskans méngd samt
spermiernas rorlighet, vilket kan sinka mannens fertilitet.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm orsakar yrsel hos vissa anvéndare, vilket gor att likemedlet kan
paverka formégan att tryggt kunna kora bil eller anvinda maskiner. Kor inte bil och anviind inte maskiner om
du kénner dig yr.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten som kraver
skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden dr anviandning av
lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns 1
andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for végledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm innehaller lecitin fran soja
Detta lakemedel innehaller sojalecitin, vilket kan innehélla sojaolja. Om du &r allergisk mot jordnétter eller
soja ska du inte anvinda detta ladkemedel.



Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm innehéller propylenglykol

Detta likemedel innehaller 299,46 mg propylenglykolmonokaprylat (typ II) per kapsel (motsvarar mer &n
1 mg propylenglykol/kg/dygn, men ar mindre dn 50 mg/kg/dygn) samt spar av propylenglykol i det svarta
blacket.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm

Ta alltid Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm enligt liikarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Om du inte tar lakemedlet regelbundet kan 6vervakningen av dina PSA-virden paverkas.
Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ér oséker.

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

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

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

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ladkemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) {6r beddmning 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 nista dos vid normal, utsatt tidpunkt.

Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm utan att forst friga om rad
Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm utan att forst radgéra med ldkaren.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Allergisk reaktion

Symtom pa en allergisk reaktion kan vara:

- hudutslag (som kan klia)

- nésselfeber (utslag som padminner om utslag orsakade av nésslor)
- svullnad i 6gonlock, ansikte, lippar, armar eller ben.

Kontakta omedelbart liikare om du fir nagot av dessa symtom och avbryt anvindandet av
Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

Yrsel, svindel och svimning

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm kan orsaka yrsel, svindel och séllan svimning. Innan du vet
hur detta lakemedel paverkar dig, ska du vara forsiktig d& du sitter dig upp frén liggande l4ge eller reser dig
upp fran sittande ldge, sdrskilt om du vaknar under natten. Om du kdnner dig yr eller far svindel nir som helst
under behandlingstiden, sétt dig eller liigg dig ner och vinta tills symtomen forsvinner.

Allvarliga hudreaktioner
Symtom pa allvarliga hudreaktioner kan vara:



- hudutslag pa stora omriaden med blisor och flagande hud; sérskilt runt munnen, nisan, 6gonen
och kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom).

Kontakta omedelbart likare om du far ndgot av dessa symtom och sluta ta

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm.

Vanliga biverkningar

Dessa forekommer hos hdgst en av tio behandlade mén:

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

- forsvagad sexuell lust (libido) *

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

- forstorade eller mma brdst (gynekomasti)

- yrsel.

* En del av dessa biverkningar kan hos en liten del av patienterna fortsétta ocksa efter att

Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm-behandlingen har avslutats.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa forekommer hos hdgst en av hundra behandlade mén:

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

- lagt blodtryck i stdende liage

- hjértklappning (palpitationer)

- forstoppning, diarré, krdkningar, illamaende

- kénsla av svaghet eller kraftloshet

- huvudvirk

- kliande, téppt eller rinnande nésa (rinit)

- utslag, nésselutslag, klada

- haravfall (vanligen frén kroppen) eller hartillvaxt.

Sillsynta biverkningar

Dessa forekommer hos hogst en av tusen behandlade mén:

- svullnad i 6gonlock, ansikte, ldppar, armar eller ben (angioddem)
- svimning.

Mycket sillsynta biverkningar

Dessa forekommer hos hdgst en av tiotusen behandlade mén:
- forlangd och smértsam erektion (priapism)

- allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom).

Ovriga biverkningar

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

dessa reaktioner (frekvensen kan inte berdknas frén tillgingliga data)

- onormal eller snabb hjértrytm (hjértrytmrubbning, takykardi eller formaksflimmer)
- andndd (dyspné)

- depression

- smarta eller svullnad i testiklarna

- nésblod

- svara eksem

- synfordndringar (dimsyn eller synnedséttning)

- muntorrhet.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte ndmns

i denna information. Du kan ocksé 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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S. Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochlorid ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burken efter utgangsdatum. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel
som inte léngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr dutasterid och tamsulosinhydroklorid. Varje hérda kapsel innehéller 0,5 mg
dutasterid (i en mjuk kapsel) och 0,4 mg tamsulosinhydroklorid (i form av granulat med modifierad
frisittning).

- Ovriga innehéllsdmnen ar:

Det harda kapselskalet:

Svart jarnoxid (E 172),

rod jarnoxid (E 172),

titandioxid (E 171),

gul jdrnoxid (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
innehéller propylenglykol”),

butylhydroxitoluen (E 321),

gelatin,

glycerol,

titandioxid (E 171),

triglycerider (medellangkedjiga),

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

Innehall i tamsulosingranulaten:

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

dibutylsebakat,

polysorbat 80,

kolloidal, hydrerad kiseldioxid,

kalciumstearat.




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

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

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare:

Laboratorios Leon Farma, SA

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

Spanien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning.

ratiopharm Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 16.1.2020



