Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz 0,5 mg/0,4 mg kovat kapselit
dutasteridi/tamsulosiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liifiikkeen ottamisen, sillii se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn
2. Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Sandoz -valmistetta

Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmistetta otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmisteen séilyttdminen
Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz on ja mihin siti kiyte tiéin

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz on tarkoite ttu miehille, joiden e turauhanen on
suurentunut (eturauhasen hyvinlaatuinen litkakasvu) — dihydrotestosteronihormonin likatuotannosta
johtuva eturauhasen liiallinen kaswvu, joka eiole syopda.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz on kahden eri lddkeaineen, dutasteridin ja tamsulosiinin,
yhdistelma. Dutasteridi kuuluu lddkeameryhméin, josta kiytetddn nimed 5-alfareduktaasin estdjdt, ja
tamsulosiini kuuliu lAdkeaineryhmédén, josta kdytetddn nimed alfasalpaajat.

Eturauhasen kasvu voi aiheuttaa virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisvaikeuksia ja tiheda
virtsaamistarvetta. Se voi my0s hidastaa virtsan virtausta ja heikentdd 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 vihentda dihydrotestosteronihormonin tuotantoa, mikd pienentéé eturauhasta ja lievittaa
oireita. TAma vihentdd akuutin virtsaummen riskié ja leikkaushoidon tarvetta. Tamsulosiini rentouttaa
eturauhasen lihaksia, mikd helpottaa virtsaamista ja lievittdd oireita nopeasti.

Dutasteridia ja tamsulosiinia, joita Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz sisiltdé, voidaan
joskus kéayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heilti saamiasi ohjeita.



2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Sandoz -valmiste tta

Ali ota Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis tetta

>

jos olet nainen (koska tdmai liiike on tarkoite ttu vain miehille).

jos olet lapsi tai alle 18-vuotias nuori.

jos olet allerginen dutasteridille, muille S-alfareduktaasin estéjille, tams ulosiinille, soijalle,
maapihkinille tai timéin ldidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

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

jos sinulla on vaike a maks asairaus.

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmistetta.

Joissain klinisissd tutkimuksissa useammat dutasteridia yhdessa toisen, alfasalpaajaksi kutsutun
ladkkeen, kuten tamsulosiinin, kanssa kdyttineet potilaat ovat saaneet syddmen vajaatoiminnan
kuin potilaat, jotka kdyttivdt ainoastaan dutasteridia tai ainoastaan alfasalpaajaa. Syddmen
vajaatoiminta tarkoittaa, ettd sydin ei pumppaa verta niin hyvin kuin sen pitéisi.

Huolehdi siité, e tta lidkéri tie tiid maksaongelmistasi. Jos sinulla on ollut jokin maksaan
vaikuttava sairaus, saatat tarvita ylimdardisid ladkarintarkastuksia
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -hoidon aikana.

Huolehdi siité, e tti ladkiri tietid, jos sinulla on vaikeita munuais ongelmia.

Kaihin (silméin mykion s ame ntuman) leikkaushoito. Jos olet menossa silméleikkaukseen
kaihin vuoksi, lddkari saattaa pyytdd sinua keskeyttimaan Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Sandoz -valmisteen kdyton joksikin aikaa ennen leikkausta. Kerro siimédldékarille ennen
leikkausta, ettd kaytdt (tai olet aiemmin kadyttanyt) Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Sandoz -valmistetta tai tamsulosiinia. Siiméldékéarin on télloin ryhdyttdva tarvittaviin
varotoimenpiteisiin vilttdékseen ongelmat leikkauksen aikana.

Naiset, lapset ja nuoret civit saa kisitelld vuotavia Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Sandoz -kapseleita, koska vaikuttava aine voi imeytya ihon Eipi. Pese kosketusalue heti
saippualla ja vedelld, jos iho joutuu kosketuksiin lidkeaineen kanssa.

Kiyta yhdynnén aikana kondomia. Dutasteridia on todettu
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmistetta kdyttdvien miesten siemennesteessé.
Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettdva hénti joutumasta kosketuksiin
siemennesteesi kanssa, silld dutasteridi voi haitata poikalapsen normaalia kehitystd. Dutasteridin
on osoitettu viahentivin siittididen ja siemennesteen mééraa ja siittididen likkuvuutta. Tadmé
saattaa heikentdd hedelmillisyytta.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz vaikuttaa PSA:n (prostataspesifisen
antigeenin) pitoisuuteen veressi. PSA-mééritystd kiytetddn toisinaan eturauhassyovin
toteamisessa. Ladkérin on tiedettivi tistd vaikutuksesta, mutta hdn voi edelleen kayttaa PSA-
madritystd eturauhassydvén toteamiseen. Jos sinulle on méérétty verikoe PSA -arvon
méadrittdmistd varten, kerro lddkarille, ettd kaytit Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride

Sandoz -valmistetta. Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis tetta kiyttivien
miesten PSA-arvo on méirite ttiva s Adnnollisesti.

Miehilld, joilla oli kohonnut eturauhassyovén riski, tehdyssé kliinisessd tutkimuksessa
dutasteridia kdyttdneilld michilli oli vakava eturauhassyépé useammin kuin miehilld, jotka
eivit kiyttineet dutasteridia. Dutasteridin vaikutus eturauhassyovin vakavaan muotoon eiole
selvi.



- Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz voi aihe uttaa rintojen suure nemista ja
arkuutta. Jos vaiva muuttuu hankalaksi tai jos havaitset rinnoissa kyhmyjé tai nénnierite tté,
kerro muutoksista lddkarille. Nama voivat olla merkkejd vakavasta sairaudesta, kuten
rintasyOvasta.

=  Otayhteytti ldédkiriin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulla on kysyttavaa
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmisteen kdytosta.

Muut lddke valmis teet ja Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Ali kiiyti Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmistetta seuraavien liskkeiden kanssa:

- muut alfasalpaajat (eturauhasen likakasvun tai korkean verenpaineen hoidossa kéytettavid
ladkkeitd).

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmistetta ei suositella kdytettdviksi seuraavien
ladkkeiden kanssa:
- ke tokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kaytettivi lddke).

Joillakin laédkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride

Sandoz -valmisteen kanssa, ja ne voivat lisdtd haittavaikutusten vaaraa. Téllaisia lddkkeitd ovat:

- PDES-estijit (kdytetddn erektion saavuttamiseen tai ylldpitimiseen), kuten vardenatfiil,
sildenafiilisitraatti ja tadalafiil

- verapamiili tai diltiatseemi (verenpainelidkkeitd)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HIV-lAdkkeitd)

- itrakonatsoli tai ke tokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kiytettdvid lddkkeitd)

- nefats odoni (masennuslidke)

- sime tidiini (mahahaavalidke)

- varfariini (verenohennusliike)

- erytromysiini (infektioiden hoidossa kiytettdvi antibiootti)

- paroksetiini (masennusliéke)

- terbinafiini (sieni-infektioiden hoidossa kéytettiava lddke)

- diklofe naakKki (tulehduskipulddke).

=  Kerro lddkarille, jos kdytit jotakin niistd laakkeista.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz ruuan ja juoman kanssa
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz otetaan 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka pdivd saman
aterian jilkeen.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Naiset eivit saa kiyttii Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmistetta.

Naiset, jotka ovat (tai saattavat olla) raskaana, eiviit saa kisitelld vuotavia kapseleita. Dutasteridi
imeytyy ihon Iipi ja voi haitata poikasikion normaalia kehitystd. TAmé on erityinen riski ensimméiisten
16 raskausviikon aikana.

Kiyti yhdynniin aikana kondomia. Dutasteridia on todettu Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Sandoz -valmistetta kdyttdvien miesten siemennesteessi. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana,
sinun on estettdva hintd joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmisteen on osoitettu vihentivén siittididen ja
siemennesteen midrdd seka siittididen likkuvuutta. Tdma voi heikentdd miehen hedelmallisyytta.



=  Kysyneuvoa ldiKirilti, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmisteen kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

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

= Al aja iliki kiytid koneita, jos tunnet huimausta.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz sisaltii le sitiinid, paraoranssia ja natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé soijalesitiinid. Jos olet allerginen maapéhkinélle taisoijalle, al4 kiytd téta
ladkevalmistetta.

Téama ladkevalmiste sisdltdd variaine paraoranssia (E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis tetta otetaan

Ota tita lidike tta juuri siten kuin ladkéri on méfrinnyt tai apte e kkihenkilokunta on neuvonut.
Jos et ota sitd sddnnollisesti, tdiméa voi vaikuttaa PSA -arvojesi seurantaan. Tarkista ohjeet lddkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis te tta otetaan
Suositeltu annos on yksi kapseli kerran piivissi 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka piivi
saman aterian jilkeen.

Miten kapselit otetaan )
Niele kapselit kokonaisina veden kera. Ali pureskele dlika avaa kapselia. Kapselin sisilto voi
drsyttdd suuta tai nielua.

Jos otat enemmiin Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis tetta kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis tetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota vain seuraava annos
normaaliin aikaan.

élﬁ lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis teen kiyttoi ne uvoa kys ymétti
Al4 lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmisteen kéyttdd neuvottelematta ensin
ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikKki ladikkeet, timikin ldike voi aihe uttaa haittavaikutuksia. KaikKki eiviit kuitenkaan
niiti saa.

Allerginen reaktio

Allergisen reaktion merkkejd voivat olla:

- ihottuma (joka voi olla kutisevaa)

- nokkosihottuma (nokkosenpolttamaa muistuttava ihottuma)

- silméluomie n, kas vojen, huulie n, kiisivarsien tai jalkojen turvotus.

=  Otahetiyhteys lédfKariin, jos sinulle imaantuu jokin ndistéd oireista, ja lopeta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis teen kiytto.

Huimaus, pyorrytys ja pyortyminen

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz voi aiheuttaa huimausta, pydrrytysté ja harvoin
pyortymisen. Ennen kuin tiedit, kuinka tdmé lidke vaikuttaa sinuun, ole varovainen, kun nouset
makuulta istumaan tai istumasta seisomaan, varsinkin jos herddt yolld. Jos tunnet huimausta tai
pyOrrytystd milloin tahansa hoidon aikana, istu tai asetu makuulle ja odota, kunnes oireet menevi:it
ohi.

Vakavat ihoreaktiot

Vakavien ihoreaktioiden oireita voivat olla:

- laajalle levinnyt rakkulainen ja kuoriutuva ihottuma, erityis esti suun, nenn, silmien ja
sukupuolielinten alue ella (Stevens—Johnsonin oireyhtymé)

=  Otahetiyhteys ldfKariin, jos sinulle imaantuu néitd oireita, ja lopeta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis teen kiytto.

Yleiset (voiesiintyd enintdédn 1 kdyttajalla 10:std)

- impotenssi (kyvyttdomyys saada tai ylldpitdd erektiota)™*

- seksuaalisen halun (/ibidon) heikkeneminen*

- siemensyoksyyn (ejakulaatioon) littyvét vaikeudet, kuten seksin aikana vapautuvan
siemennesteen méédrin viheneminen™

- rintojen suureneminen tai aristus (gynekomastia)

- huimaus.
*Pienelld osalla potilaista osa ndistd haittavaikutuksista voi jatkua
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -hoidon lopettamisen jilkeen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

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

- alhainen verenpaine seistessa

- syddmentykytys (palpitaatiot)

- ummetus, ripuli, oksentelu, pahoinvointi

- heikkouden tunne tai voimattomuus

- padnsarky

- kutiava, tukkoinen tai vuotava nena (riniitti)

- ithottuma, nokkosihottuma, kutina

- karvakato (yleensd vartalolta) tai karvankaswvu.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta)
- silmédluomien, kasvojen, huulien, kdsivarsien taijalkojen turvotus (angioedeema)

- pyOrtyminen.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalli 10 000:sta)
- pitkittynyt ja kivulias erektio (priapismi)
- vakavat thoreaktiot (Stevens—Johnsonin oireyhtymd).



Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on ollut vihdiselld masralld michistd, mutta niiden tarkka yleisyys ei ole
tiedossa (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- epdtavallinen tai nopea syddmen syke (rytmihdirio tai takykardia tai eteisvdring)
- hengenahdistus (dyspnea)

- masennus

- kivesten kipu ja turvotus

- nendverenvuoto

- vaikea ihottuma

- nakdémuutokset (ndén hdmdrtyminen tai heikentyminen)

- suun kuivuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz -valmis teen s dilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti titd Eiketti kotelossa tai purkissa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdiviméara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Sailytd alle 30 °C.

Avatut HDPE-purkit: 30 kapselin pakkauksen kapseleita saa kdyttda enintdédn 6 vilkkkoa ja 90 kapselin
pakkauksen kapseleita enintddn 18 vilkkkoa ensimmiisen avaamisen jilkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz sisiltia

- Vaikuttavat aineet ovat dutasteridi ja tamsulosinihydrokloridi. Yksi kapseli siséltda 0,5 mg
dutasteridia ja 0,4 mg tamsulosinihydrokloridia.
- Muut aineet ovat:

- Kovan kapselin kuori: hypromelloosi, karrageeni (E407), kaliumkloridi, titaanidioksidi
(E171), punainen rautaoksidi (E172) ja paraoranssi (E110).

- Kovan kapselin sisdlto: glyserolimonokaprylokapraatti ja butyylihydroksitolueeni (E321),
liivate, glyseroli, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172), keskipitkdketjuiset
triglyseridit, lesitiini (saattaa siséltdd soijadlyyd) (E322), mikrokiteinen selluloosa,
metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30 % dispersio, metakryylihappo-
etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), magnesiumstearaatti, natriumhydroksidi, triasetiini,
talkki ja titaanidioksidi (E171).



Laikevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz kovat kapselit ovat pitkinomaisia, noin 24 mm pitkia
kapseleita. Niissd on ruskea runko-osa ja oranssi kansiosa.

Kapseleita on saatavilla 7, 30 ja 90 kapselin pakkauksissa joko HDPE-purkeissa tai AVAI-
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Galenicum Health S.L.U., Sant Gabriel, 50, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona, Espanja
tai

SAG Manufacturing S.L.U., Crta. N-I, Km 36, 28750 San Augustin de Guadalix, Madrid, Espanja

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz 0,5 mg/0,4 mg hiarda kapslar
dutasterid/tamsulosinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz
Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SAENANE i e

1. Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz ér och vad det anvénds for

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz anviinds for att be handla mén med
prostataforstoring (benign prostatahyperplasi) — en tillvixt av prostatakorteln som inte dr cancer och
som beror pé att kroppen producerar for mycket av hormonet dihydrotestosteron.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz &r en kombination av tvé olika likemedel: dutasterid
och tamsulosin. Dutasterid tillhér en grupp likemedel som kallas 5-alfareduktashdmmare och
tamsulosin tillhoér gruppen alfablockerare.

Nar prostatan vaxer kan det leda till olika urineringsbesvar, bland annat kan det bli svart att fa ut
urinen och man kan behova kissa ofta. Det kan ocksé hidnda att flédet av urin blir lingsammare och
svagare. Om prostataforstoringen inte behandlas finns det risk for att urinflodet blockeras helt (akut
urinretention). Da kravs det omedelbar medicinsk behandling. Ibland krivs det en operation for att ta
bort eller forminska prostatan.

Dutasterid minskar produktionen av hormonet dihydrotestosteron och gor ddrmed att prostatan
krymper och symtomen lindras. Detta minskar risken for akut urinretention och behovet av
operation. Tamsulosin verkar genom att fa musklerna i prostatan att slappna av. Det lindrar dina
symtom snabbt och det blir littare att fa ut urinen.

Dutasterid och tamsulosin som finns i Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz kan ocksa vara
godkdnda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare,

apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
mstruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz



Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz:

- om du &r kvinna (eftersom de tta liike medel endast ér avsett for mén).

- om du dr barn eller ungdom under 18 ars ilder.

- om du &r allergisk mot dutas terid, andra S-alfare duktashimmare, tams ulosin, soja,
jordnétter eller ndgot annat innehdllsémne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har lagt blodtryck som gor att du kdnner dig yr eller svimfardig eller svimmar
(ortostatisk hypotoni).

- om du har en allvarlig leversjukdom.

=  Omdu tror att ndgot av detta géller dig ska du inte ta detta likemedel f6rrdn du har radgjort
med din likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med Idkare innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz.

- I vissa kliniska studier har det varit fler av patienterna som tog dutasterid och ett annat
lakemedel som var en alfablockerare, precis som tamsulosin, som fick hjirtsvikt dnav
patienterna som tog enbart dutasterid eller enbart en alfablockerare. Hjirtsvikt innebér att hjirtat
pumpar runt blodet i kroppen mindre effektivt 4n det borde.

- Se till att liikaren kiinner till om du har problem med levern. Om du har haft en sjukdom
som paverkar levern kan du behdva négra extra kontroller medan du tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz.

- Se till att likaren kiinner till om du har svira proble m med njurarna.

- Gristarrsoperation. Om du ska opereras for grastarr kan din likare sdga att du ska sluta ta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz under en tid fore operationen. Tala om for
ogonldkaren fore operationen att du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz eller
tamsulosin (eller att du har tagit det tidigare). Ogonlikaren behdver vidta Empliga
sdkerhetsatgirder for att du inte ska fa komplikationer av din operation.

- Kvinnor, barn och ungdomar far inte hantera lickande kapslar med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz eftersom den aktiva substansen kan tas upp
genom huden. Tvitta omedelbart hudomriadet med tval och vatten om aktiv substans har
kommit i kontakt med huden.

- Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har hittats i sidesvétskan hos mén som tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz. Omdin partner ar eller kan ténkas vara gravid
maéste ni undvika att hon kommer i kontakt med din séddesvétska eftersom dutasterid kan
paverka ett manligt fosters utveckling. Dutasterid har visats minska antalet spermier,
sddesvitskans volym och spermiernas rorlighet. Det kan minska din fruktsamhet.

- Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz paverkar ett blodprov for PSA
(prostataspecifikt antigen) som ibland anvénds for att uppticka prostatacancer. Din likare bor
kdnna till den effekten och kan fortfarande anvénda testet for att upptdcka prostatacancer. Om
du far ett blodprov taget for PSA ska du tala om for likaren att du tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz. Mén som tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz bor fa sitt PSA-virde testat re gelbundet.

- I enklinisk studie med mén som Iopte storre risk att fa prostatacancer hade méan som tog
dutasterid en allvarlig form av prostatacancer oftare &n midn som inte tog dutasterid.
Effekten av dutasterid pa denna allvarliga form av prostatacancer ér inte klarlagd.

- Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz kan orsaka forstorade brost och 6mhet i
brosten. Om detta blir besvérande, eller om du méirker knélar i brosten eller far flytningar
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frin brostvartorna ska du tala med likaren om fordndringarna eftersom de kan vara tecken pa
en allvarlig sjukdom, sdsom manlig brdstcancer.

=  Kontakta liikare eller apotekspersonal om du har fragor om att ta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz.

Andra likemedel och Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz tillsammans med foljande likemedel:
- andra alfablockerare (for forstorad prostata eller hogt blodtryck).

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz rekommenderas inte med dessa likemedel:
- ketokonazol (anvénds for att behandla svampinfektioner).

Vissa lakemedel kan reagera med Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz och 6ka risken for att

du ska fa biverkningar. Dessa likemedel innefattar:

- PDES-himmare (anvénds for att fa eller bevara erektion), bland annat vardenafil,
sildenafilcitrat och tadalafil

- verapamil eller diltiaze m (mot hogt blodtryck)

- ritonavir eller indinavir (mot hiv)

- itrakonazol eller ketokonazol (mot svampinfektioner)

- nefazodon (ett antidepressivt likemedel)

- cimetidin (mot magsar)

- warfarin (mot blodproppar)

- erytromycin (ett antibiotikkum som anvénds for att behandla infektioner)

- paroxetin (ett antidepressivt likemedel)

- terbinafin (anvinds for att behandla svampinfektioner)

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

=> Tala om for din likare om du tar nagot av dessa likemedel.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz med mat och dryck
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz ska tas 30 minuter efter samma maltid varje dag.

Graviditet, amning och fertilitet
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz far inte tas av kvinnor.

Kvinnor som ér gravida (eller kan vara det) far inte hantera liickande kapslar. Dutasterid tas
upp genom huden och kan péverka ett manligt fosters utveckling. Risken dr sérskilt stor under
graviditetens forsta 16 veckor.

Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har hittats i sddesvitskan hos mdn som tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz. Omdin partner &r eller kan téinkas vara gravid méste ni

undvika att hon kommer ikontakt med din sddesvétska.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz kan ge minskat antal spermier, minskad méngd
sddesvitska och minska spermiernas rorlighet. Det kan leda till nedsatt fertilitet hos mannen.

=  Radfraga likare om en gravid kvinna har kommit i kontakt med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz.
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Korformaga och anviindning av maskiner

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz gor vissa yra. Darfor kan det paverka korformagan eller
formagan att anvinda maskiner.

= Duskainte framfora fordon och anvinda maskiner om du paverkas pa det séttet.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz inne héller le citin, para-orange och
natrium

Detta lakemedel innehaller sojalecitin fran soja. Om du dr allergisk mot jordnétter eller soja
ska du inte anvinda detta likemedel.

Detta likemedel mnehaller fargdmnet para-orange (E110) som kan ge allergiska reaktioner.
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr nést mtill
’natriumfritt”.

3.  Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz

Ta alltid detta liikemedel enligt liikarens eller apote kspersonalens anvisningar. Om du inte tar det
regelbundet kan dvervakningen av ditt PSA-virde paverkas. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Hur mycket du skata
Rekommenderad dos ér en kapsel en ging dagligen 30 minuter efter samma maéltid varje dag.

Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz

Sviilj kapslarna hela med vatten. Tugga eller 6ppna inte kapslarna. Kontakt med innehéllet i
kapslarna kan gora att du far ont i munnen eller halsen.

Om du har tagit for stor méngd av Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz

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

Om du har glomt att ta Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta bara nésta dos vid den vanliga tidpunkten.

Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz utan att ha radgjort med liikare
Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz utan att forst prata med din Iikare.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla liike medel kan de tta liike medel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver
inte fi dem.

Allergisk reaktion
Tecken pa allergiska reaktioner kan vara:
1



- hudutslag (som kan klia)

- nisselfeber (nisselutslag)

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

=  Kontakta omedelbart liikare om du far ndgot av dessa symtom och sluta anviinda

Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz.

Yrsel, svimningskiinsla och svimning

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz kan orsaka yrsel, svimningskénsla och i sillsynta fall
svimning. Var forsiktig nér du stiller dig upp fran liggande eller sittande, i synnerhet om du vaknar
upp pa natten, tills du vet hur detta likemedel paverkar dig. Om du kénner dig yr eller svimférdig
under behandlingen, sétt dig eller ligg dig tills symtomen gar over.

Allvarliga hudre aktioner
Tecken pa allvarliga hudreaktioner kan vara:
- allméint spridda hudutslag med blisor och fjillning, sirskilt runt mun, niisa, 6gon och
konsorgan (Stevens—Johnsons syndrom).
=  Kontakta omedelbart likare om du far dessa symtom och sluta anvinda
Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- impotens (inte kunna fa eller bevara erektion) *

- minskad lust (libido)*

- ejakulationsproblem, sasom minskad méngd séddesvitska under samlag*

- forstorade eller 6mma brost (gynekomasti)

- yrsel.

“Hos ett litet antal personer kan dessa biverkningar kvarsté efter att behandlingen med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz har avslutats.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

- hjértsvikt (hjirtat pumpar runt blodet i kroppen mindre effektivt. Du kan fa symtom som
andfaddhet, extrem trétthet och svullna fotleder och ben)

- lagt blodtryck vid staende

- snabb hjartrytm (palpitationer)

- forstoppning, diarré, krdkningar, illaméende

- svaghet eller kraftloshet

- huvudvirk

- kliande, tippt eller rinnande nésa (7inir)

- hudutslag, nisselutslag, klada

- haravfall (vanligen fran kroppen) eller harvixt.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
- svullnad av 6gonlock, ansikte, ldppar, armar eller ben (angioodem)
- svimning,

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- ihdllande smértsam erektion (priapism)
- allvarliga hudreaktioner (Stevens—Johnsons syndrom).

Andra biverkningar

Andra biverkningar har upptritt hos ett litet antal mén, men deras exakta frekvens ar inte kdnd
(frekvens kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- onormal eller snabb hjirtrytm (arytmi eller takykardi eller formaksflimmer)

- andndd (dyspné)

- depression
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- smaérta och svullnad 1 testiklarna

- nasblod

- svara hudutslag

- synfordndringar (dimsyn eller synnedsdttning)
- muntorrhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB 55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller flaskan eller
blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Oppnade HDPE-flaskor: kapslarna i forpackningar med 30 kapslar far anviindas hogst
6 veckor och kapslarna i forpackningar med 90 kapslar hogst 18 veckor efter forsta
Oppnandet.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen

hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- De aktiva substanserna dr dutasterid och tamsulosinhydroklorid. En kapsel innehéller
0,5 mg dutasterid och 0,4 mg tamsulosinhydroklorid.
- Ovriga innehallsimnen r:
- Hart kapselskal: hypromellos, karragenan (E407), kaliumklorid, titandioxid
(E171), rod jarnoxid (E172) och para-orange (E110).
- Innehall i den harda kapseln: glycerolmonokaprylokaprat och
butylhydroxitoluen (E321), gelatin, glycerol, titandioxid (E171), gul jarnoxid
(E172), medellangkedjiga triglycerider, lecitin (kan innehalla sojaolja) (E322),
mikrokristallin cellulosa, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1),
dispersion 30 %, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1),
magnesiumstearat, natriumhydroxid, triacetin, talk och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Sandoz &r avlanga, harda kapslar pa ca 24 mm, med brun
underdel och orange 6verdel.

De finns 1 forpackningsstorlekar om 7, 30 och 90 kapslar 1 antingen HDPE-flaskor eller Aluw/Alu-
blisterforpackningar.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Galenicum Health S.L.U., Sant Gabriel, 50, Esplugues de Llobregat, 08950 Barcelona, Spanien
eller

SAG Manufacturing S.L.U., Crta. N-I, Km 36, 28750 San Augustin de Guadalix, Madrid, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 21.02.2024
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