KULLANMA TALIMATI

DUODART 0.5 mg /0.4 mg kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Dutasterid ve tamsulosin hidrokloriir. Her kapsiilde 0.5 mg dutasterid ve
0.4 mg tamsulosin hidrokloriir bulunur.

o Yardimct maddeler. Hipromelloz, carrageenan (E407), potasyum kloriir, titanyum
dioksit (E171), kirmiz1 demir oksit (E172), FD&C yellow 6 (E1 10), saf su, carnauba
wax, musir nisastasi, Kkaprilik asit/kaprik asit mono-di-gliseridleri  ve
biitilhidroksitoluen (E321), jelatin, gliserol, sar1 demir oksit (E172), triglisedler (orta
zincir), lesitin, mikrokristalin seliiloz, metakrilik asit — etil akrilat polimeri, talk, trietil
sitrat, bask1 miirekkebi (SW-9010 veya SW-9008): sellak, susuz alkol, izopropil alkol,
biitil alkol, propilen glikol, giliglii amonyum ¢dozeltisi, siyah demir oksit (E172),
potasyum hidroksit (sadece Siyah Baski miirekkebinde SW-9008).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgileri icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUODART nedir ve ne icin kullanilir?

DUODART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DUODART nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DUODART’1n saklanmast

agrONE

Bashklar yer almaktadir.
1. DUODART nedir ve ne i¢in kullanilir?

DUODART, dutasterid ve tamsulosin adi verilen iki farkli etkin maddenin bilesimidir.
Dutasterid 5-alfa rediiktaz inhibitorleri ve tamsulosin alfa-blokéerler adi verilen gruplara ait
ilaglardir.

DUODART Kkapsiiller, kahverengi govdeli ve iizerinde siyah miirekkep ile GS 7CZ yazil
turuncu kapakli oblong, sert kabuklu kapsiillerdir. 7, 30 ve 90 kapsiilliik ambalajlarda
bulunur.

DUODART, orta siddette ve siddetli iyi huylu prostat biiyiimesi (BPH) olan erkeklerin
tedavisinde kullanilmaktadir. DUODART, orta siddette ve siddetli BPH semptomlar1 bulunan
hastalarda ani ortaya ¢ikan iseyememe durumu (akut iriner retansiyon) ve ameliyat riskini
azaltir.



Prostat biiyiidiik¢e idrar yapmada zorlanma ve sik sik idrara ¢ikma gibi idrar sorunlarina
neden olabilir. idrar akisinin daha yavas ve daha az giiclii olmasina da neden olabilir. Tedavi
edilmedigi takdirde idrarin tamamen bloke olmasi (akut {iriner retansiyon) riski mevcuttur. Bu
durum derhal tibbi tedavi uygulanmasini gerektirir. Bazen prostat bezinin alinmasi veya
boyutunun kii¢iiltiilmesi i¢in cerrahi operasyon gereklidir.

Dutasterid, dihidrotestosteron adi verilen hormon {iretimini azaltmakta ve prostatin
kiigiilmesine yardim ederek semptomlarda hafifleme saglamaktadir. Bu etki akut iiriner
retansiyon riski ve cerrahi islem ihtiyacimi diisiirecektir. Tamsulosin, etkisini prostat bezindeki
kaslar1 rahatlatip idrar yapmanizi kolaylastirarak ve semptomlarda hizli diizelme saglayarak
gostermektedir.

2. DUODART’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DUODART’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

e Dutasterid, diger 5-alfa rediiktaz inhibitorleri, tamsulosin, soya, yer fistig1 veya
DUODART Kkapsiil igindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa,

e Bas donmesi, sersemlik ve bayillmaya neden olan diisiik kan basinciniz varsa
(ortostatik hipotansiyon),

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa.

Bu kosullardan biri sizin i¢in gegerliyse doktorunuza bu durumu bildiriniz.
Bu ilag sadece erkeklerde kullanima yoneliktir. Kadinlar, ¢ocuklar, ergenler ve hamilelerde
kullanilmamalidir.

DUODART1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Bazi klinik c¢alismalarda, dutasterid ve de tamsulosin gibi alfa-blokor olarak
adlandirilan baska bir ila¢ alan bir¢ok hastada, sadece dustasterid veya sadece alfa-
blokér alan hastalara oranla daha fazla kalp yetmezligi goriilmistiir. Kalp yetmezligi,
kalbinizin kani olmas1 gerektigi gibi pompalamadig1 anlamina gelmektedir.

e Karaciger hastaliginiz varsa,

Karacigerinizi etkileyen herhangi bir hastalik gegirdiyseniz DUODART tedavisi
sirasinda bazi ek kontroller gerekli olabilir.

e Katarakt ameliyati olacaksaniz,

Katarakt ameliyati olacaksaniz doktorunuz ameliyattan bir siire 6nce DUODART
almay1 kesmenizi isteyebilir. G6z doktorunuza géz ameliyatindan énce DUODART
veya tamsulosin kullandigimizi (veya daha once kullandigimizi) bildiriniz.
Doktorunuzun ameliyat sirasinda komplikasyonlarina karsi gerekli dnlemleri almasi
gerecektir.

e Etkin madde deriden emilebildiginden kadinlar, ¢ocuklar ve adolesanlar sizint1 yapan
DUODART kapsiillerle temas etmemelidir. Deride herhangi bir temas gerceklesirse
bu alani1 derhal su ve sabunla yikayimiz.

e Cinsel iliskisi sirasinda kondom kullaniniz. Dutasterid bu ilaci kullanan erkeklerin
sperminde tespit edilmistir. Partneriniz hamileyse veya hamile oldugunu
diisiiniiyorsaniz, dutasterid bir erkek bebegin normal gelisimini etkileyebildiginden,
sperminizin partnerinize temas etmesinden kaginmalisiniz. Dutasterid’in sperm sayist,
sperm hacmi ve sperm motilitesini diigiirdiigli gosterilmistir. Bu ilireme yeteneginizi
azaltabilir.



e DUODART bazen prostat kanserinin tespit edilmesinde kullanilan PSA (prostat-
spesifik antijen) kan testini etkileyebilir. Doktorunuz bu etki konusunda dikkatli
olmalidir ancak yine de prostat kanserini tespit etmek i¢in bu testi kullanabilir. PSA
icin kan testi yaptirtyorsaniz doktorunuza DUODART kullandigimizi bildiriniz.
DUODART kullanan erkekler, PSA’larini diizenli olarak test ettirmelidir.

e Prostat kanseri riski yliksek erkeklerin ele alindig1 bir klinik ¢alismada, DUODART
kullanan erkeklerde prostat kanserinin ciddi bir tiiriiniin goriilme siklignt DUODART
kullanmayan erkeklerdekine gore daha fazla bulunmustur. DUODART’in etken
maddelerinden biri olan dutasteridin de dahil oldugu 5-alfa rediiktaz inhibitorleri
grubu ilaglar, yiiksek gleason skorlu (kanser derecelendirme yontemi) prostat kanser
gelisim riskini arttirabilir. DUODART’1in bu prostat kanseri tiiri lizerindeki etkisi
bilinmemektedir.

e DUODART, memelerde biiyiime ve hassasiyete neden olabilir. Eger bu can sikict bir
durum halini alirsa veya memede kitle veya meme basinda akinti olursa, bunlar meme
kanseri gibi ciddi bir durumun belirtileri olabileceginden s6z konusu degisikliklere
dair doktorunuzla goriisiiniiz.

e DUODART bas donmesi, sersemlik ve seyrek sekilde bayilmaya neden olabilir. Bu
ilacin sizi nasil etkiledigini anlayana kadar, 6zellikle gece uyanirsaniz, uzanirken veya
otururken ayaga kalktiginizda dikkatli olunuz. Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda
bas donmesi veya sersemlik hissederseniz belirtiler gegene kadar oturunuz veya
uzaniniz.

e lyi huylu prostat biiyiimesi (BPH) olan erkeklerde goriilebilen idrar yollar: ile iliskili
belirtiler, prostat kanseri gibi diger idrar yollar1 sistemi hastaliklari ile de ilgili olabilir.
Doktorunuz DUODART ile tedaviye baglamadan 6nce ve belirli araliklarla tedavi
stiresince, prostat kanseri veya diger idrar yollar1 hastaliklar1 agisindan sizi kontrol
etmelidir.

e DUODART’mm etkin maddelerinden bir olan tamsulosin, ender olarak (muhtemelen
elli bin hastada 1°den az), grubundaki diger ilaglarda oldugu gibi, peniste istenmeden
ortaya ¢ikan, uzun siiren ve agrili olan sertlesme (priapizm) ile iligskili bulunmustur.
Boyle bir durum olusmast durumunda, mutlaka doktorunuza bagvurmalisiniz; ¢iinkii
bu durum tedavi edilmedigi takdirde kalic1 sertlesme bozukluklarma yol
acabilmektedir.

e DUODART kullanan erkekler, tedavilerinin sona ermesinden en az 6 ay sonrasina
kadar kan vermemelidirler. Bu 6 aylik erteleme siiresinin amaci kan nakline bagh
olarak hamile bir kadinin dutasteride maruziyetini 6nlemektir.

e Sulfa (sulfonamid) alerjiniz varsa dikkatli olmalisiniz.

Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

DUODART’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUODART her giin ayn1 6giinden 30 dakika sonra alinmalidir.

Hamilelik

Bir hamilenin DUODART ile temas etmesi durumunda doktorunuza danisiniz.

Hamileler (veya hamile olma ihtimali olanlar) sizint1 yapan kapsiillere temas etmemelidir.
DUODART deri yoluyla emilmekte olup bir erkek bebegin normal gelisimini etkileyebilir. Bu
risk ozellikle hamileligin ilk 16 haftasinda yiiksektir.



Cinsel iligkisi sirasinda kondom kullaniniz. Dutasterid bu ilac1 kullanan erkeklerin sperminde
tespit edilmistir. Partneriniz hamileyse veya hamile olma ihtimali varsa sperminize temas
etmesinden kagininiz.

Dutasterid’in sperm sayisi, sperm hacmi ve sperm hareketini diigiirdiigii gosterilmistir. Bu
nedenle erkeklerde iireme yetenegi (fertilite) azalabilir.

Hamilelikte kullanilmamalidir.

Hamile bir kadin Duodart ile temas halinde gegerse, doktorunuza danisiniz.

Emzirme
DUODART kadinlarda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

DUODART bag donmesine neden olabilir. Bu nedenle giivenli sekilde ara¢ veya makine
kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

Bu sekilde bir etki yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

DUODART’n i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
DUODART, FD&C Yellow 6 (E110) igermektedir, bu nedenle alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Her 100 mg kapsiil 0.8 mg’dan az potasyum igerir; yani esasinda “potasyum i¢ermez”.
DUODART, soya yag1 igerebilen, soyadan alinan lesitin icermektedir, bu nedenle yer fistigi
veya soyaya karsi alerjikseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
DUODART’1 asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

— diger alfa blokorleri (prostatta biiyiime veya yiiksek kan basinci tedavisi igin)

DUODART 1 asagidaki ilaglarla birlikte kullanimi tavsiye edilmez:
— ketakonazol (mantar enfeksiyonlari i¢in)

Bazi ilagclar DUODART ile etkilesime girebilir ve yan etki olusma riskini artirabilir. Bu
ilaglar asagidakileri igermektedir:

— fosfodiesteraz 5 (PDE 5) inhibitérleri (vardenafil, sildenafil, tadalafil (ereksiyon olma

veya ereksiyonu devam ettirmeniz igin))

— verapamil veya diltiazem (yiiksek kan basinci igin)

— ritonavir veya indinavir (HIV (Insan Immiin YetmezIik Viriisii) igin)

— itrakonazol (mantar enfeksiyonlari i¢in)

— nefazodon (bir antidepresan (duygudurum bozuklugunu diizelten ilaglar))

— simetidin (mide iilseri i¢in)

— varfarin (kan pihtilagmasini engellemek i¢in)

— eritromisin (enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilir)

— paroksetin (antidepresan (duygudurum bozuklugunu diizelten ilaglar))

— terbinafin (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)

Bu ilaglardan birini kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DUODART nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:

DUODART’1 daima doktorunuz soyledigi sekilde aliniz. Kapsiilleri nasil ve ne kadar siire
almaniz gerektigi konusunda emin degilseniz doktorunuza ve eczaciniza daniginiz.

Normal doz giinde bir kez alinan bir kapsiildiir. Her giin ayn1 6giinden 30 dakika sonra alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

DUODART agiz yoluyla kullanilir.

Kapsiilii biitiin olarak su ile yutunuz. Kapsiilii ¢ignemeyiniz veya agmayiniz. Kapsiil igerigine
temas agiz veya bogazinizda agriya neden olabilir.

Eger DUODART in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Sadece yetiskinlerde kullanilmalidir.
Yashlarda kullammmi: Yetiskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi ile ilgili 6zel kullanim1 yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa, kullanmadan once doktorunuza
danisiniz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUODART kullandiysamz
DUODART ‘tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DUODART’1 kullanmay1 unutursaniz
Ilacimzi almay: unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda alinmiz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DUODART ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan, kendi kendinize tedavinizi sonlandirmayiniz.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DUODART 1n igeriginde bulunan maddelere karsi duyarliligi olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUODART’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Deri dokiintiileri (kagintili olabilir),

- Urtiker (kurdesen benzeri),

- Goz kapaklari, yiiz, dudaklar, kollar veya bacaklarda sigme.

- Sersemlik, bas donmesi ve bayllma
DUODART sersemlik, bas donmesi ve seyrek olarak bayilmaya neden olabilir. Bu ilacin
sizi nasil etkiledigini anlayana kadar, 6zellikle geceleri uyaniyorsaniz, yatar pozisyondan
oturur pozisyona gecerken veya ayaga kalkarken dikkat ediniz. Eger tedavi sirasinda
herhangi bir zamanda bas donmesi veya sersemlik hissederseniz belirtiler gegene kadar
oturunuz veya uzaniniz.



- Ciddi deri reaksiyonlar:
Ciddi deri reaksiyonlarinin belirtileri sunlar olabilir:
- 0zellikle agiz, burun, goz cevresi ve genital bolgede deride soyulma ve kabarciklar ile
yaygin dokiintii (Stevens-Johnson sendromu).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DUODARTa karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan
etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar;

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin goriilen yan etkiler:

e Iktidarsizlik (ereksiyon olmamama veya ereksiyonu devam ettirememe),
Azalan cinsel istek (libido),

Bosalma bozuklugu,

Memelerde biiyiime veya hassaslasma (jinekomasti),

Sersemlik.

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Kalp yetmezligi (kalp, kan1 viicida pompalamada etkisini kaybeder. Nefesin kesilmesi,
asir1 yorgunluk ve ayak bilekleri ve bacaklarda siskinlik gibi semptomlar gorebilirsiniz.),
Ayakta diisiik kan basinci,

Palpitasyon (hizl kalp atis1),

Kabizlik,

Ishal,

Bulanti,

Kusma,

Asteni (dinlenmekle ge¢cmeyen yorgunluk),

Bas agrisi,

Rinit (kasintili, tikali veya akintili burun),

Deride dokunti,

Urtiker (kurdesen benzeri),

Kasinti,

Kil dokiilmesi (genelde viicut iizerinden) veya kil — sa¢ biiyiimesi.

Seyrek goriilen yan etkiler:
e 0z kapaklari, yiiz, dudaklar kollar veya bacaklarda sisme (anjiyoddem),
e Bas donmesi, sersemlik, bayilma.

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
e Priapizm (peniste siirekli agrili ereksiyon),
e Ciddi deri reaksiyonlari (Stevens-Johnson sendromu gibi).



Sikhig bilinmeyen yan etkiler:

Anormal veya hizli kalp atig1 (aritmi, tasikardi veya atriyal fibrilasyon),
Nefes almada zorlanma (dispne),

Depresyon

Burun kanamasi

Gormede degisiklikler

Ag1z kurulugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DUODART ’1n saklanmasi
DUODART’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DUODART, 30°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DUODART’1 kullanmayiniz.

Eger kullanmadiginiz DUODART Kkapsiilleriniz varsa, onlar1 evde kullandigimiz ¢ope veya
atik suyuna atmaymiz. Ilaglarinizi nasil imha edeceginizi eczaciniza sorun. Bu cevreyi
korumaniza yardimci olacaktir.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. N0.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/istanbul

Uretim yeri:  Catalent Germany Schorndorf GmbH, Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.



