Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris 0,5 mg/0,4 mg kovat kapselit
dutasteridi/tamsulosiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddanny 1dédkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé
koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris on ja mihin sitd kaytetdan
2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
-valmistetta

3. Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta otetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset

5 Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmisteen séilyttdminen
6 Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

1. Mita Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris on ja mihin sita kiytetaan

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris on tarkoitettu miehille, joiden eturauhanen on
suurentunut (eturauhasen hyvdnlaatuinen liitkakasvu) — dihydrotestosteronihormonin liikatuotannosta
johtuva eturauhasen liiallinen kasvu, joka ei ole syopéaa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris on kahden eri lddkeaineen, dutasteridin ja tamsulosiinin,
yhdistelma. Dutasteridi kuuluu lddkeaineryhmaaén, josta kdytetddn nimed 5-alfareduktaasin estdjdt, ja
tamsulosiini kuuluu lddkeaineryhmaén, josta kédytetddn nimeé alfasalpaajat.

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

Dutasteridi vdahentdd dihydrotestosteronihormonin tuotantoa, mikd pienentda eturauhasta ja lievittaa
oireita. Tama védhentdd akuutin virtsaummen riskid ja leikkaushoidon tarvetta. Tamsulosiini rentouttaa
eturauhasen lihaksia, mika helpottaa virtsaamista ja lievittda oireita nopeasti.

Dutasteridia ja tamsulosiinihydrokloridia, jota Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris siséltad,
voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2, Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
-valmistetta

Al ota Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta
- jos olet nainen (koska tama ladke on tarkoeitettu vain miehille)
- jos olet lapsi tai alle 18-vuotias nuori
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jos olet allerginen dutasteridille, muille 5-alfareduktaasin estijille, tamsulosiinille, soijalle,
maapahkindlle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Jos epiilet, ettd jokin ndistd koskee sinua, dla ota titd ladkettd ennen kuin olet tarkistanut
laakarilta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta

Joissain kliinisissd tutkimuksissa useammat dutasteridia yhdessa toisen, alfasalpaajaksi kutsutun
ladkkeen, kuten tamsulosiinin, kanssa kdyttidneet potilaat ovat saaneet syddmen vajaatoiminnan
kuin potilaat, jotka kayttivat ainoastaan dutasteridia tai ainoastaan alfasalpaajaa. Sydamen
vajaatoiminta tarkoittaa, ettd syddn ei pumppaa verta niin hyvin kuin sen pitéisi.

Huolehdi siitd, ettd ladkari tietad maksaongelmistasi. Jos sinulla on ollut jokin maksaan
vaikuttava sairaus, saatat tarvita ylimaardisia ladkarintarkastuksia
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -hoidon aikana.

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

Kaihin (silmédn mykién samentuman) leikkaushoito. Jos olet menossa silméleikkaukseen
kaihin vuoksi, ladkari saattaa pyytdd sinua keskeyttdmaan Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Viatris -valmisteen kédyton joksikin aikaa ennen leikkausta. Kerro silméldédkarille ennen
leikkausta, ettd kaytat (tai olet aiemmin kayttanyt) Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
-valmistetta tai tamsulosiinia. Silmédlddkarin on télloin ryhdyttdva tarvittaviin
varotoimenpiteisiin valttddkseen ongelmat leikkauksen aikana.

Naiset, lapset ja nuoret eivit saa késitelld vuotavia Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Viatris -kapseleita, koska vaikuttava aine voi imeytyé ihon lapi. Pese kosketusalue heti
saippualla ja vedelld, jos iho joutuu kosketuksiin lddkeaineen kanssa.

Kayta yhdynnén aikana kondomia. Dutasteridia on todettu
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta kdyttdvien miesten siemennesteessa.
Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettdva hantad joutumasta kosketuksiin
siemennesteesi kanssa, silld dutasteridi voi haitata poikalapsen normaalia kehitystd. Dutasteridin

saattaa heikentdd hedelmallisyytta.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris vaikuttaa PSA:n (prostataspesifisen
antigeenin) pitoisuuteen veressi. PSA-madritystd kdytetddn toisinaan eturauhassyévan
toteamisessa. Ladkarin on tiedettdva tistd vaikutuksesta, jotta hin voi edelleen kayttda PSA-
madritystd eturauhassydvén toteamiseen. Jos sinulle on méérdtty verikoe PSA-arvon
madrittdmista varten, kerro ladkarille, ettd kdytat Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
-valmistetta. Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta kdyttavien miesten
PSA-arvo on madritettava saannéllisesti.

Miehilld, joilla oli kohonnut eturauhassydvén riski, tehdyssa kliinisessd tutkimuksessa
dutasteridia kéyttdneilld miehilld oli vakava eturauhassydpa useammin kuin miehill4, jotka
eivit kayttaneet dutasteridia. Dutasteridin vaikutus eturauhassyovén vakavaan muotoon ei ole
selva.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris voi aiheuttaa rintojen suurenemista ja
arkuutta. Jos vaiva muuttuu hankalaksi tai jos havaitset rinnoissa kyhmyja tai ninnieritetta,
kerro muutoksista ladkérille. Nama voivat olla merkkeja vakavasta sairaudesta, kuten
rintasyovastd.



=  Ota yhteytta ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulla on kysyttavaa
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmisteen kaytosta.

Muut ladkevalmisteet ja Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Ala kiyta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta seuraavien lddkkeiden kanssa:
- muut alfasalpaajat (eturauhasen liikakasvun tai korkean verenpaineen hoidossa kaytettdvia
ladkkeita)

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta ei suositella kdytettdviksi seuraavien
ladkkeiden kanssa:
- ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kaytettava ladke)

Joillakin lddkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris

-valmisteen kanssa, ja ne voivat lisdtd haittavaikutusten vaaraa. Téllaisia 1ddkkeitd ovat:

- PDED5-estajat (kdytetddan erektion saavuttamiseen tai ylldpitdmiseen), kuten vardenafiili,
sildenafiilisitraatti ja tadalafiili

- verapamiili tai diltiatseemi (verenpainelddkkeitd)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HI'V-laédkkeitd)

- itrakonatsoli tai ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kaytettavia ladkkeitd)

- nefatsodoni (masennusléddke)

- simetidiini (mahahaavaldike)

- varfariini (verenohennuslaéke)

- erytromysiini (infektioiden hoidossa kéytettédva antibiootti)

- paroksetiini (masennusliéke)

- terbinafiini (sieni-infektioiden hoidossa kaytettava ladke)

- diklofenaakki (tulehduskipulddke).

=  Kerro lddkirille, jos kaytat jotakin ndistd ladkkeista.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris ruuan kanssa
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris otetaan 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka pdivd saman
aterian jalkeen.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Naiset eivit saa kayttaa Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta.

Naiset, jotka ovat (tai saattavat olla) raskaana, eivit saa kasitella vuotavia kapseleita. Dutasteridi
imeytyy ihon l4pi ja voi haitata poikasikién normaalia kehitystd. Tdma on erityinen riski
16 ensimmadisen raskausviikon aikana.

Kaiytad yhdynndn aikana kondomia. Dutasteridia on todettu Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Viatris -valmistetta kdyttdvien miesten siemennesteessd. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana,
sinun on estettdva hantd joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmisteen on osoitettu vahentdvan siittididen ja

siemennesteen madrda seka siittividen liikkuvuutta. Tama voi heikentdd miehen hedelmallisyytta.

=  Kysy neuvoa ladkarilta, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmisteen kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris aiheuttaa joillekin kéyttéjille huimausta, joten se voi
vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita turvallisesti.

=  Ali aja aldka kayta koneita, jos tunnet huimausta.



Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dadkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris sisdltda soijalesitiinia, propyleeniglykolia ja
natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd soijalesitiinid, joka voi sisdltdd soijadljya. Jos olet allerginen
maapdhkinélle tai soijalle, &l kayta tdtd ladkevalmistetta.

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

Tama ladkevalmiste sisdltda 299 mg propyleeniglykolia per kapseli.

3. Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta otetaan

Ota tdta ladketta juuri siten kuin ladkari on maardnnyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Jos et ota sitd sddnnollisesti, tdimd voi vaikuttaa PSA-arvojesi seurantaan. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

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

Miten kapselit otetaan
Niele kapselit kokonaisina veden kera. Ala pureskele &dldka avaa kapselia. Kapselin sisaltd voi
drsyttdd suuta tai nielua.

Jos otat enemman Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta kuin sinun pitdisi
Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmistetta

Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota vain seuraava annos
normaaliin aikaan.

Ali lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmisteen kiyttoa neuvoa kysymatta
Ala lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmisteen kdyttdéd neuvottelematta ensin
ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamikin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niita saa.

Allerginen reaktio

Allergisen reaktion merkkejd voivat olla:

- ihottuma (joka voi olla kutisevaa)

- nokkosihottuma (nokkosenpolttamaa muistuttava ihottuma)

- silmiluomien, kasvojen, huulien, kisivarsien tai jalkojen turvotus.

=>»  Ota heti yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista, ja lopeta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmisteen kaytto.



Huimaus, pyorrytys ja pyortyminen

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris voi aiheuttaa huimausta, pyorrytystd ja harvoin
pyortymisen. Ennen kuin tiedét, kuinka tdma lddke vaikuttaa sinuun, ole varovainen, kun nouset
makuulta istumaan tai istumasta seisomaan, varsinkin jos herdat y6lld. Jos tunnet huimausta tai
pyorrytystd, milloin tahansa hoidon aikana, istu tai asetu makuulle ja odota, kunnes oireet menevat
ohi.

Vakavat ihoreaktiot

Vakavien ihoreaktioiden oireita voivat olla:

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityisesti suun, nenan, silmien ja
sukupuolielinten alueella (Stevens—Johnsonin oireyhtyma).

=»  Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu néité oireita, ja lopeta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmisteen kaytto.

Yleiset haittavaikutukset

N4itd voi esiintyd enintddn yhdelld kymmenestd Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris

-valmistetta kdyttdvastd miehesta:

- impotenssi (kyvyttomyys saada tai yllapitaa erektiota)*

- seksuaalisen halun (libidon) heikkeneminen*

- siemensyodksyyn (ejakulaatioon) liittyvit vaikeudet, kuten seksin aikana vapautuneen
siemennesteen maaran vaheneminen*

- rintojen suureneminen tai aristus (gynekomastia)

- huimaus.

*Pienelld osalla potilaista osa ndistd haittavaikutuksista voi jatkua

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -hoidon lopettamisen jélkeen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset

Naéita voi esiintyd enintddn 1 miehelld 100:sta:

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

- alhainen verenpaine seistessa

- sydamentykytys (palpitaatiot)

- ummetus, ripuli, oksentelu, pahoinvointi

- heikkouden tunne tai voimattomuus

- padnsdrky

- kutiava, tukkoinen tai vuotava nend (riniitti)

- ihottuma, nokkosihottuma, kutina

- karvakato (yleensa vartalolta) tai karvankasvu.

Harvinaiset haittavaikutukset

Niitd voi esiintyd enintddn 1 miehelld 1 000:sta:

- silmdluomien, kasvojen, huulien, kdsivarsien tai jalkojen turvotus (angioedeema)
- pyortyminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset

N4itd voi esiintyd enintddn 1 miehelld 10 000:sta:

- pitkittynyt ja kivulias erektio (priapismi)

- vakavat ihoreaktiot (Stevens—Johnsonin oireyhtymd).

Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on ollut vahéaiselld maaralla miehistd, mutta niiden tarkka yleisyys ei ole
tiedossa (yleisyytta ei voida arvioida, koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- epatavallinen tai nopea syddmen syke (rytmihdirié tai takykardia tai eteisvdrind)

- hengenahdistus (dyspnea)

- masennus

- kivesten kipu ja turvotus

- nendverenvuoto



- vaikea ihottuma
- nakomuutokset (ndon hdmdrtyminen tai heikentyminen)
- suun kuivuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdméan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kdyta tatd 1aakettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kdyttopaivaméiran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa
Mita Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat dutasteridi ja tamsulosiinihydrokloridi. Yksi kova kapseli siséltda 0,5 mg
dutasteridia ja 0,4 mg tamsulosiinihydrokloridia (vastaten 0,367 mg tamsulosiinia). Muut aineet ovat:

Kovan kapselin kuori:
Musta rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi

(E172), liivate

Pehmeén dutasteridikapselin sisélt6:
Propyleeniglykolimonokaprylaatti (tyyppi II), butyylihydroksitolueeni (E321)

Pehmeén kapselin kuori:
Liivate, glyseroli, titaanidioksidi (E171), keskipitkédketjuiset tyydyttyneet triglyseridit, lesitiini (saattaa
siséltda soijadljyd) (ks. kohta 2)

Tamsulosiinipelletit:
Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1) 30 % dispersio (sisdltdéd natriumlauryylisulfaattia

ja polysorbaatti 80:td), mikrokiteinen selluloosa, dibutyylisebakaatti, polysorbaatti 80, piidioksidi
(kolloidinen, hydratoitu), kalsiumstearaatti

Musta painovari:
Shellakka (E904), musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli (E1520), ammoniakki, vikeva (E527),
kaliumhydroksidi (E525)



www‐sivusto:
http://www.fimea.fi

Ks. kohta 2 ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris siséltda soijalesitiinid, propyleeniglykolia ja
natriumia”

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris kovat kapselit ovat pitkdnomaisia, noin 24,2 mm x
7,7 mm kokoisia liivatekapseleita. Niissd on ruskea runko-osa ja beige kansiosa, jossa on mustalla
painovarilld merkintd ”C001”.

Jokainen kova kapseli siséltdd sdddellysti vapauttavia tamsulosiinihydrokloridipellettej& ja yhden
pehmeén dutasteridi-liivatekapselin.

Kapseleita on saatavilla 7, 30 ja 90 kapselin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo
infofi@viatris.com

Valmistaja

LABORATORIOS LEON FARMA S.A.

C/ La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre 24193 (Le6n)

Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.1.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris 0,5 mg/0,4 mg harda kapslar
dutasterid/tamsulosinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

L N

1. Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris ar och vad det anvdnds for

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris anvdnds for att behandla mdn med forstorad
prostata (benign prostatahyperplasi) — en godartad tillvaxt av prostatakorteln orsakad av
overproduktion av hormonet dihydrotestosteron.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris dr en kombination av tva olika lakemedel, dutasterid och
tamsulosin. Dutasterid hor till en grupp ldkemedel som kallas 5-alfa-reduktashdmmare och tamsulosin
hor till en grupp ldkemedel som kallas alfa-blockerare.

En forstorad prostata kan orsaka urineringsproblem, sasom svarighet att urinera och behov av att
urinera oftare. Det kan ocksa leda till att urinflodet blir langsammare och stralen svagare. Om
tillstandet ldmnas obehandlat finns det en risk att urinflédet blockeras helt (akut urinretention). Detta
kraver omedelbar behandling. Ibland kravs det operation da man tar bort prostatakorteln helt eller
minskar dess storlek.

Dutasterid minskar produktionen av hormonet dihydrotestosteron, vilket bidrar till att minska
prostatans storlek och lindra symptomen. Detta minskar risken for akut urinretention och behovet av
operation. Tamsulosin gor att prostatamuskulaturen slappnar av, vilket gor det léttare att urinera och
snabbt lindrar symptomen.

Dutasterid och tamsulosinhydroklorid som finns i Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris kan
ocksa vara godkénda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation.
Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris

- om du dr kvinna (detta lakemedel ar endast avsett for man)
- om du &r barn eller ungdom under 18 ar
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om du &r allergisk mot dutasterid, andra 5-alfa-reduktashammare, tamsulosin, soja,
jordnotter eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

om du har lagt blodtryck som gor att du kdnner dig yr, vimmelkantig eller svimférdig
(ortostatisk hypotoni)

om du har en svar leversjukdom.

Om du tror att ndgot av detta géller dig ska du inte ta detta lakemedel forran du har talat med
lékare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris.

I en del kliniska studier fick fler patienter som tog en kombination av dutasterid och ett annat

lakemedel som kallas alfa-blockerare, till exempel tamsulosin, hjartsvikt an patienter som tog
enbart dutasterid eller enbart en alfa-blockerare. Hjartsvikt innebér att hjartat inte pumpar runt
blodet i kroppen som det ska.

Du maste tala om for likaren om du har leverproblem. Om du har haft nagon sjukdom som
paverkar levern kan flera kontroller beh6va goras under behandlingen med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris.

Du maste tala om for likaren om du har svara njurproblem.

Operation for gra starr (grumlig lins). Om du ska opereras for gra starr kan det hdnda att
ldkaren ber dig sluta ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris en tid fére operationen.
Tala om for 6gonldkaren, fore operationen, att du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Viatris eller tamsulosin (eller har tagit det tidigare). Ogonlidkaren méste i sd fall vidta vissa
forsiktighetsatgarder for att undvika komplikationer under operationen.

Kvinnor, barn och ungdomar fér inte hantera ldckande kapslar med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris eftersom den aktiva substansen kan tas upp i
kroppen genom huden. Tvitta omedelbart omradet med tval och vatten om huden kommer i
kontakt med ldkemedlet.

Anviand kondom under samlag. Dutasterid har aterfunnits i siédesviatskan hos médn som tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris. Om din partner &r gravid eller kan vara gravid
maste du forhindra att hon kommer i kontakt med din sédesvatska eftersom dutasterid kan
paverka pojkfosters normala utveckling. Dutasterid har visat sig minska antalet spermier,
mangden sddesvitska och spermiernas rorlighet. Detta kan forsamra din fertilitet.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris paverkar PSA-test (prostataspecifikt
antigen), ett blodprov som ibland anvéands for att upptacka prostatacancer. Likaren maste kdnna
till denna effekt och kan fortfarande anvéinda testet for att pavisa prostatacancer. Om du ska
lamna blodprov for PSA-test ska du tala om for ldkaren att du tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris. Mdn som tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris ska PSA-testas med jamna mellanrum.

I en klinisk studie pa man som hade 6kad risk for prostatacancer, hade man som tog dutasterid
oftare en allvarlig form av prostatacancer &n man som inte tog dutasterid. Effekten av
dutasterid pa denna allvarliga form av prostatacancer ar inte klarlagd.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris kan orsaka vaxande och 6mma brést. Om
detta blir besvirande eller om du upptédcker kndlar i brosten eller vétska fran brostvartan ska
du tala med din ldkare om dessa foérdandringar. Det kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand,
sasom brostcancer.

Kontakta likare eller apotekspersonal om du har nagra fragor om behandlingen med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris.
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Andra likemedel och Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris tillsammans med féljande 1dkemedel:
- andra alfa-blockerare (for behandling av forstorad prostata eller hogt blodtryck).

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris rekommenderas inte tillsammans med foljande
lakemedel:
- ketokonazol (anvinds mot svampinfektioner).

Vissa ldkemedel kan paverka Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris och 6ka sannolikheten for

biverkningar. Dessa lakemedel dr bland annat:

- PDE5-hammare (anvéands for att uppna eller upprétthalla erektion), t.ex. vardenafil,
sildenafilcitrat och tadalafil

- verapamil eller diltiazem (mot hogt blodtryck)

- ritonavir eller indinavir (mot hiv)

- itrakonazol eller ketokonazol (mot svampinfektioner)

- nefazodon (mot depression)

- cimetidin (mot magsar)

- warfarin (mot blodproppar)

- erytromycin (ett antibiotikum som anvéands for att behandla infektioner)

- paroxetin (mot depression)

- terbinafin (anvands for att behandla svampinfektioner)

- diklofenak (anvénds for att behandla smérta och inflammation).

=  Tala om for ldkare om du tar nagot av dessa likemedel.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris med mat
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris ska tas 30 minuter efter maltid, vid samma maltid varje
dag.

Graviditet, amning och fertilitet
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris far inte anvdndas av kvinnor.

Kvinnor som dr gravida (eller kan vara gravida) far inte hantera lackande kapslar. Dutasterid
tas upp i kroppen genom huden och kan paverka utvecklingen hos pojkfoster. Risken &r sérskilt stor
under de forsta 16 graviditetsveckorna.

Anvand kondom vid samlag. Dutasterid har aterfunnits i saédesvétskan hos mén som tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris. Om din partner ar gravid eller kan vara gravid maste du
forhindra att hon kommer i kontakt med sddesvétskan.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris har visat sig minska antalet spermier, mangden

sdadesvatska och spermiernas rorlighet. Detta kan forsamra fertiliteten hos man.

=  Kontakta ldkare for radgivning om en gravid kvinna har kommit i kontakt med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris.

Korformaga och anviandning av maskiner

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris kan hos en del personer orsaka yrsel och kan dédrmed
paverka korformagan och formdagan att anvanda maskiner pa ett sékert sétt.

=  Kor inte bil och anvéand inte maskiner om du kédnner dig yr.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris innehaller sojalecitin, propylenglykol och natrium
Detta ldkemedel innehaller sojalecitin, som kan innehélla sojaolja. Om du é&r allergisk mot jordnotter
eller soja ska du inte anvdnda detta ladkemedel.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mml natrium (23 mg) per kapsel, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

Detta ldkemedel innehaller 299 mg propylenglykol per kapsel.

3. Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris

Ta alltid Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris enligt likarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Om du inte tar det regelbundet kan dina PSA-vérden paverkas. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosering
Rekommenderad dos dr en kapsel en gang om dagen, 30 minuter efter maltid (samma maltid
varje dag).

Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
Svilj kapslarna hela med vatten. Kapslarna far inte tuggas eller 6ppnas. Om du kommer i kontakt
med kapselinnehallet kan det ge smartor i munhala eller svalg.

Om du har tagit for stor mangd av Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos vid vanlig tid.

Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris utan radgivning
Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris utan att forst radgora med lékare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdandare behéver
inte fa dem.

Allergisk reaktion

Symptom pa allergisk reaktion kan vara:

- hudutslag (som kan klia)

- nasselutslag (pdminner om utslag orsakade av nésslor)

- svullnad av égonlock, ansikte, ldppar, armar eller ben.

=  Kontakta likare omedelbart om du far ndgot av dessa symptom och sluta anvianda
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris.

Yrsel, vimmelkantighet och svimning
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris kan orsaka yrsel, vimmelkantighet och i sdllsynta fall
svimning. Innan du vet hur detta ldkemedel paverkar dig ska du vara forsiktig nér du reser dig upp fran
liggande till sittande eller fran sittande till staende stdllning, séarskilt om du vaknar pa natten. Om du
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kéanner dig yr eller vimmelkantig nagon gang under behandlingstiden, satt eller ligg dig ner och
vanta tills symptomen gatt over.

Allvarliga hudreaktioner

Tecken pa allvarliga hudreaktioner kan vara:

- ett utbrett hudutslag med blasor och flagande hud, sarskilt runt munnen, nasan, 6gonen
och kénsorganen (Stevens-Johnsons syndrom).

=  Kontakta omedelbart likare om du far dessa symptom och sluta anvanda
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris.

Vanliga biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 mén som tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris:

- impotens (oformaga att fa eller bibehalla erektion)*

- nedsatt sexuell lust (libido)*

- problem med sadesuttémning (ejakulation), sasom minskad mangd sddesvétska som avges vid
sex*

- forstorade eller 6mma brost (gynekomasti)

- yrsel.

* Hos ett litet antal personer kan vissa av dessa biverkningar kvarsta trots att man slutat ta

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 mén:

- hjartsvikt (hjartat pumpar inte runt blodet lika effektivt i kroppen. Du kan fa symptom som
andnod, extrem trotthet och svullna vrister och ben)

- lagt blodtryck vid stdende

- snabba hjartslag (hjdrtklappning)

- forstoppning, diarré, krakningar, illamaende

- svaghet eller kraftloshet

- huvudvark

- kliande, tappt eller rinnande nésa (rinit)

- utslag, nasselutslag, klada

- héravfall (vanligen fran kroppen) eller kraftigare harvaxt.

Séllsynta biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 mén:

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

Mycket sallsynta biverkningar

Dessa kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 mén:

- forlangd och smértsam erektion (priapism)

- allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom).

Andra biverkningar

Andra biverkningar har férekommit hos ett litet antal médn, men den exakta frekvensen ar okand (kan
inte berdknas fran tillgangliga data):

- onormala eller snabba hjartslag (arytmi eller takykardi eller férmaksflimmer)
- andnod (dyspné)

- depression

- smarta och svullnad i testiklarna

- nasblod

- allvarlig hudinflammation

- synrubbningar (dimsyn eller nedsatt syn)

- muntorrhet.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

Hart kapselhdlje:
Svart jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), gelatin

Innehall i den mjuka dutasteridkapseln:
Propylenglykolmonokaprylat (typ II), butylhydroxitoluen (E321)

Mjukt kapselholje:
Gelatin, glycerol, titandioxid (E171), triglycerider (medellangkedjiga), lecitin (kan innehélla sojaclja)
(se avsnitt 2)

Tamsulosinpellets:

Metakrylsyra—etylakrylatkopolymer 1:1 dispersion 30 % (innehaller natriumlaurylsulfat och
polysorbat 80), mikrokristallin cellulosa, dibutylsebakat, polysorbat 80, kiseldioxid (kolloidal,
hydratiserad), kalciumstearat

Svart black:
Shellack (E904), svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520), ammoniak, koncentrerad (E527),
kaliumhydroxid (E525)

Se avsnitt 2 ”Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Viatris innehaller sojalecitin, propylenglykol och
natrium”
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta ldkemedel dr en avlang, hard gelatinkapsel, cirka 24,2 mm x 7,7 mm, med brun underdel och
beige 6verdel med CO01 tryckt med svart black.

Varje hérd kapsel innehaller tamsulosinghydroklorid-pellets med modifierad frisdttning och en mjuk
gelatinkapsel med dutasterid.

Finns i forpackningar om 7, 30 och 90 kapslar.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Lokal representant
Viatris Oy
Vaisalavédgen 2-8
02130 Esbo
infofi@viatris.com

Tillverkare

LABORATORIOS LEON FARMA S.A.

C/ La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre 24193 (Le6n)

Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 15.1.2025
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