Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal 0,5 mg/0,4 mg kovat kapselit
dutasteridi/tamsulosiinihy drokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin léidkkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal on ja mihin sitd kdytetdan
2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Hexal -valmistetta

Miten Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmistetta otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmisteen siilyttiminen
Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal on ja mihin sitéi kiyte tian

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal on tarkoitettu miehille, joiden e turauhanen on
suurentunut (eturauhasen hyvdnlaatuinen litkakasvu) — dihydrotestosteronihormonin liikatuotannosta
johtuva eturauhasen liallinen kasvu, joka eiole syopéa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal on kahden eri lidkeaineen, dutasteridin ja tamsulosiinin,
yhdistelmé. Dutasteridi kuuluu lddkeaineryhmiin, josta kiytetidn nimed S-alfareduktaasin estdjdt, ja
tamsulosiini kuuluu lddkeaineryhmédédn, josta kdytetddn nimed alfasalpaajat.

Eturauhasen kasvu voi aiheuttaa virtsaamisongelmia, kuten virtsaamisvaikeuksia ja tiheda
virtsaamistarvetta. Se voi my0s hidastaa virtsan virtausta ja heikentda virtsasuihkua. Jos sairaus
jatetadn hoitamatta, virtsan virtaus saattaa estyéd kokonaan (akuutti virtsaumpi). Tama vaatii vélitonta
hoitoa. Joissakin tapauksissa tarvitaan leikkaushoitoa, jossa eturauhasta pienennetdén tai se poistetaan
kokonaan.

Dutasteridi vihenti4 dihydrotestosteronihormonin tuotantoa, mikd pienentdé eturauhasta ja lievittda
oireita. TAma vahentdd akuutin virtsaummen riskid ja leikkaushoidon tarvetta. Tamsulosiini rentouttaa
eturauhasen lihaksia, mikd helpottaa virtsaamista ja lievittdd oireita nopeasti.

Dutasteridia ja tamsulosiinia, joita Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal sisdltia, voidaan
joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride

Hexal -valmis tetta

Ali ota Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmistetta

>

jos olet nainen (koska timaé lddke on tarkoite ttu vain mie hille).

jos olet lapsi tai alle 18-vuotias nuori.

jos olet allerginen dutasteridille, muille 5-alfare duktaasin estijille, tams ulosiinille, soijalle,
maapihkinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

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

jos sinulla on vaikea maksasairaus.

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

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

Joissain klinisissd tutkimuksissa useammat dutasteridia yhdessé toisen, alfasalpaajaksi kutsutun
ladkkeen, kuten tamsulosiinin, kanssa kdyttineet potilaat ovat saaneet sydimen vajaatoiminnan
kuin potilaat, jotka kéyttivdt ainoastaan dutasteridia tai ainoastaan alfasalpaajaa. Syddamen
vajaatoiminta tarkoittaa, ettd sydén ei pumppaa verta niin hyvin kuin sen pitdisi.

Huole hdi siiti, etti ladkéri tietid maks aongelmistasi. Jos sinulla on ollut jokin maksaan
vaikuttava sairaus, saatat tarvita ylimaardisid ladkarintarkastuksia
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -hoidon aikana.

Huolehdi siiti, e tti lidkari tie tid, jos sinulla on vaikeita munuais ongelmia.

Kaihin (silmén mykion s ame ntuman) leikkaushoito. Jos olet menossa silméleikkaukseen
kaihin vuoksi, lddkéri saattaa pyytdé sinua keskeyttimaan Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Hexal -valmisteen kiyton joksikin aikaa ennen leikkausta. Kerro silmélddkérille ennen
leikkausta, ettd kdytdt (tai olet aiemmin kdyttanyt) Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride

Hexal -valmistetta tai tamsulosiinia. Silmdlddkérin on talldin ryhdyttédva tarvittaviin
varotoimenpiteisiin vélttddkseen ongelmat leikkauksen aikana.

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

Kiyti yhdynniin aikana kondomia. Dutasteridia on todettu
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmistetta kéyttdvien miesten siemennesteessa.
Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana, sinun on estettdva héanti joutumasta kosketuksiin
siemennesteesi kanssa, silld dutasteridi voi haitata poikalapsen normaalia kehitystd. Dutasteridin
on osoitettu vihentdvén siittididen ja siemennesteen mééréé ja siittididen likkuvuutta. TAma
saattaa heikentdd hedelméllisyytta.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal vaikuttaa PSA:n (prostataspesifisen
antigeenin) pitoisuuteen veressi. PSA-maéritystd kdytetddn toisinaan eturauhassyovan
toteamisessa. Ladkérin on tiedettiva tdstd vaikutuksesta, jotta hidn voi edelleen kéayttda PSA -
médritystd eturauhassyovin toteamiseen. Jos sinulle on méarétty verikoe PSA -arvon
méidrittdmistd varten, kerro ladkérille, ettd kaytit Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Hexal -valmistetta. Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmis tetta kiyttivien
miesten PSA-arvo on médrite ttivi s ddnnollisesti.

Miehilld, joilla oli kohonnut eturauhassydvén riski, tehdyssa kliinisessd tutkimuksessa
dutasteridia kéytténeilli miehilli oli vakava eturauhassyopéi useammin kuin miehilld, jotka
eivit kiyttdneet dutasteridia. Dutasteridin vaikutus eturauhassydvin vakavaan muotoon ei ole
selvi.



- Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal voi aiheuttaa rintoje n suure nemista ja
arkuutta. Jos vaiva muuttuu hankalaksi tai jos havaitset rinnoissa kyhmyji tai nénnierite tté,
kerro muutoksista lddkérille. Nama voivat olla merkkejd vakavasta sairaudesta, kuten
rintasyovasta.

=  Otayhteytti lddkiriin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulla on kysyttavaa
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmisteen kaytosta.

Muut lisike valmisteet ja Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Ali kiyti Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmistetta seuraavien Eikkeiden kanssa:
- muut alfasalpaajat (eturauhasen likakasvun tai korkean verenpaineen hoidossa kéytettavid
ladkkeitd)

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmistetta ei suositella kaytettdvéksi seuraavien
ladkkeiden kanssa:
- ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kiytettdva lddke)

Joillakin laédkkeilld saattaa olla yhteisvaikutuksia Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride

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

- PDES-estijit (kdytetddn erektion saavuttamiseen tai ylldpitimiseen), kuten vardenatfiili,
sildenafiilisitraatti ja tadalafiili

- verapamiili tai diltiats e e mi (verenpainelddkkeitd)

- ritonaviiri tai indinaviiri (HIV-ldidkkeitd)

- itrakonatsoli tai ke tokonatsoli (sieni-infektioiden hoidossa kéytettavid ladkkeitd)

- ne fatsodoni (masennusladke)

- sime tidiini (mahahaavaldike)

- varfariini (verenohennusldéke)

- erytromysiini (infektioiden hoidossa kéytettdva antibiootti)

- paroksetiini (masennuslidke)

- terbinafiini (sieni-infektioiden hoidossa kéytettiava lddke)

- diklofe naakKi (tulehduskipuligke)

=  Kerro lédikarille, jos kiytit jotakin ndistd ladkkeista.

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

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Naiset eivit saa kiyttii Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmistetta.

Naiset, jotka ovat (tai saattavat olla) raskaana, eivit saa késitelld vuotavia kapseleita. Dutasteridi
imeytyy ihon ldpi ja voi haitata poikasikion normaalia kehitystd. TAma on erityinen riski
16 ensimmaéisen raskausviikon aikana.

Kiytia yhdynnéin aikana kondomia. Dutasteridia on todettu Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride
Hexal -valmistetta kdyttivien miesten siemennesteessé. Jos kumppanisi on tai saattaa olla raskaana,
sinun on estettdva hantd joutumasta kosketuksiin siemennesteesi kanssa.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmisteen on osoitettu vihentdvin siittididen ja

siemennesteen madréé seka siittididen likkuvuutta. Tédmé voi heikentdd miehen hedelméllisyytta.

=  Kysyneuvoa ldfkarilta, jos raskaana oleva nainen on joutunut kosketuksiin
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmisteen kanssa.
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Ajaminen ja koneiden kaytto
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal aiheuttaa joillekin kéyttdjille huimausta, joten se voi

vaikuttaa ajokykyyn taikykyyn kéyttaa koneita turvallisesti.
= Al aja ildka kayta koneita, jos tunnet huimausta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal sisiltii s oijalessitiiniéi, propyleeniglykolia ja
natriumia

Tama lddkevalmiste sisidltdd soijalesitiinid, joka voi sisdltdd soijadljyd. Jos olet allerginen
maapéhkinille tai soijalle, dld kdyta tatd lidkevalmistetta.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 299 mg propyleeniglykolia per kapseli.

3. Miten Dutasteride/Tams ulosinhydrochloride Hexal -valmis tetta otetaan

Ota tita Lidike tta juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apte e kkihenkilokunta on neuvonut.
Jos et ota sitd sddnndllisesti, timi voi vaikuttaa PSA-arvojesi seurantaan. Tarkista ohjeet lddkériltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmis tetta otetaan
Suositeltu annos on yksi kapseli kerran péivissa 30 minuutin kuluttua ateriasta, joka paiva
saman aterian jilkeen.

Miten kapselit otetaan }
Niele kapselit kokonaisina veden kera. Ald pureskele dlikd avaa kapselia. Kapselin sisélté voi
arsyttdd suuta tai nielua.

Jos otat enemmién Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmis tetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota vain seuraava annos
normaalin aikaan.

élﬁ lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmis teen kiytto4 neuvoa kys ymitti
Al4 lopeta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmisteen kdyttod neuvottelematta ensin
ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki liddkkeet, timikin lddke voi aihe uttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niiti saa.



Allerginen reaktio

Allergisen reaktion merkkeji voivat olla:

- ihottuma (joka voi olla kutisevaa)

- nokkosihottuma (nokkosenpolttamaa muistuttava ihottuma)

- silméluomien, kasvojen, huulie n, kisivarsien tai jalkojen turvotus.

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

Huimaus, pyorrytys ja pyortyminen

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal 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 ithoreaktioiden oireita voivat olla:

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

= Otaheti yhteys lddkairiin, jos sinulle ilmaantuu néitd oireita, ja lopeta
Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmis teen kaytto.

Yleiset haittavaikutukset

Niitd voi esiintyd enintdéin yhdelld kymmenestd Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride

Hexal -valmistetta kadyttavastd michesta:

- impotenssi (kyvyttomyys saada tai yllépitdd erektiota)*

- seksuaalisen halun (/ibidon) heikkeneminen*

- siemensyoksyyn (ejakulaatioon) liittyvdt vaikeudet, kuten seksin aikana vapautuneen
siemennesteen méadrin viheneminen™

- rintojen suureneminen tai aristus (gynekomastia)

- huimaus.

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

Melko harvinais et haittavaikutukset

Naéitd voi esiintyd enintddn yhdelld michelld sadasta:

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

- alhainen verenpaine seistessé

- sydamentykytys (palpitaatiot)

- ummetus, ripuli, oksentelu, pahoinvointi

- heikkouden tunne tai voimattomuus

- paansarky

- kutiava, tukkoinen tai vuotava nend (riniitti)

- ithottuma, nokkosihottuma, kutina

- karvakato (yleensé vartalolta) tai karvankasvu.

Harvinais et haittavaikutukset
Naéitd voi esiintyd enintddn yhdelld michelld tuhannesta:
- silmidluomien, kasvojen, huulien, kdsivarsien tai jalkojen turvotus (angioedeema)

- pyOrtyminen.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset

Naita voi esiintyd enintddn yhdelld miehelli kymmenestituhannesta:
- pitkittynyt ja kivulias erektio (priapismi)

- vakavat thoreaktiot (Stevens—Johnsonin oireyhtymd).



Muut haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia on ollut vihdiselld maaralld michistd, mutta niiden tarkka yleisyys ei ole
tiedossa (yleisyyttd eivoida arvioida, koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin) :

- epétavallinen tai nopea syddmen syke (rytmihdirié tai takykardia tai eteisvirind)
- hengenahdistus (dyspnea)

- masennus

- kivesten kipu ja turvotus

- nendverenvuoto

- vaikea ihottuma

- nakdmuutokset (nddn hdmdrtyminen tai heikentyminen)

- suun kuivuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal -valmis teen s dilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal sisaltii

- Vaikuttavat aineet ovat dutasteridi ja tamsulosiinihydrokloridi. Yksi kova kapseli sisaltda
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_sisélto:
Propyleeniglykolimonokaprylaatti (tyyppi I1)
Butyylihydroksitolueeni (E321)




Pehmeén kapselin kuori:

Liivate

Glyseroli

Titaanidioksidi (E171)

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
Lesitiini (saattaa sisdltdd soijadljyd) (ks. kohta 2)

Tamsulosiinipe lletit:

Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), 30 % dispersio (sisdltid natriumlauryylisulfaattia
ja polysorbaatti 80:aa)

Mikrokiteinen selluloosa

Dibutyylisebakaatti

Polysorbaatti 80

Kolloidinen, hydratoitu piidioksidi

Kalsiumstearaatti

Musta painovari:

Shellakka (E904)

Musta rautaoksidi (E172)
Propyleeniglykoli (E1520)
Vikevd ammoniakki (E527)
Kaliumhydroksidi (E525)

Ks. kohta 2, ” Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal sisdltdd soijalesitiinid, propyleeniglykolia
ja natriumia”.

Laike valmis teen kuvaus ja pakkaus koot

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal kovat kapselit ovat pitkdnomaisia, noin 21,4 mm pitkid ja
74 mm leveitd livatekapseleita. Niissd on ruskea runko-osa ja oranssi kansiosa, jossa on mustalla
painovérilld merkintd ”C001”.

Yksi kova kapseli siséltdd sdddellysti vapauttavia tamsulosiinihydrokloridipellettejd ja yhden pehmeén
dutasteridiliivatekapselin.

Kapseleita on saatavilla 7, 30 ja 90 kapselin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Hexal A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdopenhamina S, Tanska

Valmistaja )

Laboratorios LEON FARMA, SA, C/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera, Villaquilambre-
24008 (Leon), Espanja

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.02.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta likemedel. Den innehéller information

som dr viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal dr och vad det anvidnds for
Vad du behover veta innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal
Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SNk =

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

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal anviinds for att behandla méiin med
prostataforstoring (benign prostatahyperplasi) — en tillvixt av prostatakorteln som inte &r cancer och

som beror pé att kroppen producerar for mycket av hormonet dihydrotestosteron.

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

Nir prostatan véxer kan det leda till olika urineringsbesvir, bland annat kan det bli svart att fa ut
urinen och man kan behdva kissa ofta. Det kan ocksa hinda att flodet av urin blir lingsammare och
svagare. Om prostataforstoringen inte behandlas finns det risk for att urinflodet blockeras helt (akut
urinretention). D4 krivs det omedelbar medicinsk behandling. Ibland krévs 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 f& musklerna i prostatan att slappna av. Det lindrar dina
symtom snabbt och det blir littare att fa ut urinen.

Dutasterid och tamsulosin som finns 1 Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal kan ocksa vara

godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréaga likare,
apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal



Ta inte Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal

om du &r kvinna (eftersom detta liikemedel endast ér avsett for méin).

om du &r barn eller ungdom under 18 ars lder.

om du &r allergisk mot dutasterid, andra S-alfareduktashimmare, tamsulosin, soja,
jordnétter eller nigot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

om du har ligt blodtryck som gor att du kénner dig yr eller svimfardig (ortostatisk hypotoni).
om du har en allvarlig levers jukdom.

= Om du tror att nagot av detta géller dig ska du inte ta detta likemedel forrdn du har radgjort med

din likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal om:

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 hjartsvikt dn av
patienterna som tog enbart dutasterid eller enbart en alfablockerare. Hjartsvikt innebér att hjirtat
pumpar runt blodet i kroppen mindre effektivt 4n det borde.

Se till att léikaren kiinner till om du har problem med levern. Om du har haft en sjukdom
som paverkar levern kan du behdva nigra extra kontroller medan du tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal.

Se till att likaren kénner till om du har svira problem med njurarna.

Gréstarrsoperation. Om du ska opereras for grastarr kan din likare séga att du ska sluta ta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal under en tid fore operationen. Tala om for
Ogonlikaren fore operationen att du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal eller
tamsulosin (eller att du har tagit det tidigare). Ogonlikaren behdver vidta Iimpliga
sikerhetsatgirder for att du inte ska fa komplikationer av din operation.

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

kontakt med huden.

Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har hittats i sddesvdtskan hos midn som tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal. Om din partner dr eller kan ténkas vara gravid
maste ni undvika att hon kommer i kontakt med din sddesvitska 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 Hexal paverkar ett blodprov for PSA
(prostataspecifikt antigen) som ibland anvénds for att uppticka prostatacancer. Din likare bor
kénna till den effekten och kan fortfarande anvénda testet for att upptéicka prostatacancer. Om
du far ett blodprov taget for PSA ska du tala om for likaren att du tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal. Mén som tar

Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Hexal bor fa sitt PSA-virde testat re gelbundet.

I en klinisk studiec med min som lopte storre risk att f& prostatacancer hade mén som tog
dutasterid en allvarlig form av prostatacancer oftare in mén som inte tog dutasterid.
Effekten av dutasterid pa denna allvarliga form av prostatacancer ar inte klarlagd.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal kan orsaka forstorade brost och 6mhet i
brosten. Om detta blir besvirande, eller om du mérker knélar i brosten eller far flytningar



fran brostvartorna ska du tala med likaren om fordndringarna eftersom de kan vara tecken pa
en allvarlig sjukdom, sdsom manlig brdstcancer.

= Kontakta likare eller apotekspersonal om du har fragor om att ta
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal.

Andra likemedel och Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

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

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal rekommenderas inte med dessa likemedel:
- ketokonazol (anvinds for att behandla svampinfektioner)

Vissa lakemedel kan reagera med Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal och dka 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 ke takonazol (mot svampinfektioner)

- nefazodon (ett antidepressivt likemedel)

- cimetidin (mot magsar)

- warfarin (mot blodproppar)

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

- paroxetin (ett antidepressivt likemedel)

- terbinafin (anvinds for att behandla svampinfektioner)

- diklofenak (anvinds for att behandla smérta och mflammation)

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

Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Hexal med mat
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal ska tas 30 minuter efter samma maéltid varje dag.

Graviditet, amning och fertilite t Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal far inte tas av
kvinnor.

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

Anvind kondom vid samlag. Dutasterid har hittats i sddesvétskan hos min som tar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal. Omdin partner ér eller kan tdnkas vara gravid méste ni
undvika att hon kommer ikontakt med din sddesvatska.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloridle Hexal kan ge minskat antal spermier, minskad méangd
sddesvitska och minska spermiernas rorlighet. Darfor kan manlig fertilitet férsdmras.

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

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

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal inne haller s ojale citin, propyle nglykol

och natrium

Detta likemedel innehéller lecitin fran soja som kan innehélla sojaolja. Om du &r allergisk
mot jordnétter eller soja ska du inte anvénda detta likemedel.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehéller 299 mg propylenglykol i varje kapsel.

3. Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal

Ta alltid Dutas teride/Tams ulosinhydrochloride Hexal enligt likarens eller apote kspers onalens
anvisningar. Om du inte tar det regelbundet kan 6vervakningen av ditt PSA-vérde paverkas. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osdker.

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

Hur du tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal
Svilj kapslarna hela med vatten. Tugga eller krossa inte kapslarna. Kontakt med innehallet i
kapslarna kan gora att du far ont i munnen eller halsen.

Om du har tagit for stor mingd av Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Hexal

Om du fitt i1 dig for stor méngd Iikemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning,

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

Sluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal utan att ha radgjort med léikare
Shluta inte ta Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal utan att forst prata med din likare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla liikemedel kan detta liike medel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver
inte fi dem.

Allergisk reaktion

Tecken pé allergiska reaktioner kan vara:
11



- hudutslag (som kan klia)

- nisselfeber (nidsselutslag)

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

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

Dutas teride/Tamsulosinhydrochloride Hexal.

Yrsel, svimningskiinsla och svimning

Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal kan orsaka yrsel, svimningskéinsla och 1 séllsynta fall
svimning. Var forsiktig ndr du stéller dig upp fran liggande eller sittande, i synnerhet om du vaknar
upp pa natten, tills du vet hur detta likemedel paverkar dig. Om du kdnner dig yr eller svimfardig
under behandlingen, sétt dig eller ligg dig tills symtomen gar over.

Allvarliga hudre aktioner

Tecken pé allvarliga hudreaktioner kan vara:

- allméint spridda hudutslag med blisor och fjillning, séirskilt runt mun, nisa, 6gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom).

= Kontakta omedelbart liikare om du far dessa symtom och sluta anviinda
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal.

Vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 10 médn som tar Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal:

- impotens (inte kunna fa eller bevara erektion) *

- minskad lust (libido)*

- ejakulationsproblem, sdsom minskad mangd séddesvitska under samlag*

- forstorade eller 6mma brost (gynekomasti)

- yrsel.

’ "Hos ett litet antal personer kan dessa biverkningar kvarstd efter att behandlingen med
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal har avslutats.

Mindre vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 100 mén:

- hjartsvikt (hjartat pumpar runt blodet i kroppen mindre effektivt. Du kan fi symtom som
andfaddhet, extrem trotthet och svullna fotleder och ben)

- lagt blodtryck istaende

- snabb hjartrytm (palpitationer)

- forstoppning, diarré, krikningar, illamaende

- svaghet eller kraftloshet

- huvudvirk

- kliande, tippt eller rinnande nésa (rinit)

- hudutslag, nisselutslag, klada

- haravfall (vanligen fran kroppen) eller harvixt.

Séllsynta biverkningar

Kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 mén:

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

Mycket sillsynta biverkningar

Kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 mén:

- ihdllande smértsam erektion (priapism)

- allvarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom).
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Andra biverkningar

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

- onormal eller snabb hjartrytm (arytmi eller takykardi eller formaksflimmer)
- andndd (dyspné)

- depression

- smérta och svullnad i testiklarna

- nésblod

- svara hudutslag

- synfordndringar (dimsyn eller synnedsdttning)

- muntorrhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och flaskan. Utgangsdatumet ar
den sista dagen iangiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgdrder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

- De aktiva substanserna dr dutasterid och tamsulosinhydroklorid. En hard kapsel
nnehéller 0,5 mg dutasterid och 0,4 mg tamsulosinhydroklorid (motsvarande 0,367 mg
tamsulosin).

- Ovriga innehéllsémnen ar:

Hért kapselskal:
Svart jarnoxid (E172)

R&d jarnoxid (E172)
Titandioxid (E171)
Gul jarnoxid (E172)
Gelatin

Innehall i den mjuka kapseln med dutasterid:
Propylenglykolmonokaprylat, typ II
Butylhydroxitoluen (E321)
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Mjukt kapselskal:

Gelatin

Glycerol

Titandioxid (E171)

Triglycerider (medellanga kedjor)
Lecitin (kan innehalla sojaolja).

Tamsulosinpelletar:

Metakrylsyra-etylakrylat-copolymer (1:1), dispersion 30 procent (innehéller natriumlaurilsulfat,
polysorbat 80)

Mikrokristallin cellulosa

Dibutylsebakat

Polysorbate 80

Kolloidal, hydratiserad kiseldioxid

Kalciumstearat

Svart tryckférg;
Shellac (E904)

Svart jairnoxid (E172)
Propylenglykol (E1520)
Koncentrerad ammoniak (E527)
Kaliumhydroxid (E525)

Se avsnitt 2, ”” Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal innehéller sojalecitin, propylenglykol och
natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dutasteride/Tamsulosinhydrochloride Hexal &r avlanga, harda gelatinkapslar pa ca 21,4 mm x 74 mm,
med brun underdel och orange dverdel med C001 med svart tryckfarg.

En hard kapsel innehaller tamsulosinhydrokloridpellets med modifierad frisdttning och en mjuk
gelatinkapsel med dutasterid.

De finns i forpackningsstorlekar om 7, 30 och 90 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

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

Tillverkare )
Laboratorios LEON FARMA, SA, C/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera, Villaquilambre -
24008 (Leon), Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 05.02.2020
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