| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm 0,5 mg / 0,4 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 0,5 mg dutasterido ir 0,4 mg tamsulozino hidrochlorido
(atitinkanéio 0,367 mg tamsulozino).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0S), kurios (-iy) poveikis zinomas:
Kiekvienoje kapsuléje yra sojy lecitino ir propilenglikolio.

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato kietojoje kapsuléje yra 299,46 mg propilenglikolio, tai atitinka
4,27 mg/kg.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Kietoji kapsulé

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm yra pailgos, kietosios Zelatinos kapsulés, mazdaug

24,2 mm X 7,7 mm, kuriy korpusas yra rudas, o dangtelis smélio spalvos. Ant dangtelio juodu rasalu
uzrasyta ,,C001%.

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra tamsulozino hidrochlorido modifikuoto atpalaidavimo granuliy ir
viena dutasterido minkstoji Zelatinos kapsulé.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vidutinio sunkumo ar sunkiy gerybinés prostatos hiperplazijos (GPH) simptomy gydymas.

Uminio §lapimo susilaikymo (USS) rizikos ir chirurginio gydymo poreikio mazinimas pacientams,
kuriems pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunkiis GPH simptomai.

Informacija apie gydomaji poveik] ir klinikiniuose tyrimuose tirtas pacienty populiacijas zr. 5.1
skyriuje.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Suaugusiesiems (jskaitant senyviems)

Rekomenduojama Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm dozé yra viena kapsulé (0,5 mg/0,4 mg) per
para.

Jei vartojamas dviejy atskiry vaistiniy preparaty derinys, kad biity paprasciau, jei tinka,
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm galima vartoti vietoj kartu vartojamy dutasterido ir tamsulozino
hidrochlorido vaistiniy preparaty.



Jeigu atsizvelgiant j klinikine buikle tinka, galima apsvarstyti tiesioginj monoterapijos dutasteridu ar
tamsulozino hidrochloridu pakeitimg Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm.

Sutrikusi inksty funkcija

Inksty funkcijos sutrikimo poveikis dutasterido ir tamsulozino derinio farmakokinetikai netirtas.
Dozés keisti pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nenumatyta (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija

Kepeny funkcijos sutrikimo poveikis dutasterido ir tamsulozino derinio farmakokinetikai netirtas,
todél gydyti pacientus, kuriems pasireiskia lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas,
reikia atsargiai (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Pacientams, kuriems pasireiskia sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Vaiky populiacija

Vaiky populiacijos pacientams (jaunesniems kaip 18 mety) dutasterido ir tamsulozino derinio vartoti
negalima (zr. 4.3 skyriy).

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Pacientams reikia pasakyti, kad kiekviena dieng nuryty po vieng visg kapsule, pra¢jus mazdaug
30 minuciy po tokio pat maisto pavalgymo. Kapsuliy negalima kramtyti ar atidaryti. Susilietus su
dutasterido kietojoje kapsuléje esanciu turiniu, gali pasireiksti burnos ir ryklés gleivinés dirginimas.

4.3 Kontraindikacijos

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartoti negalima:

- moterims, vaikams ir paaugliams (Zr. 4.6 skyriy);

- pacientams, kuriems padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms, kitiems 5 alfa reduktazés
inhibitoriams, sojai, zemés rieSutams arba bet kuriai kitai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai,

- pacientams, kuriems anksc¢iau pasireiské ortostatiné hipotenzija;

- pacientams, kurie serga sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydymas deriniu gali biti skiriamas, tik atidziai jvertinus naudos ir rizikos santykj dél galimo
nepageidaujamy reiskiniy (jskaitant Sirdies nepakankamumo) rizikos padidéjimo bei jvertinus kitas
gydymo, jskaitant monoterapijos, galimybes.

Prostatos vézys ir didelio laipsnio navikai

Ketverius (4) metus trukusio, keliuose centruose atlikto, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu
kontroliuojamojo REDUCE tyrimo metu buvo tirtas 0,5 mg dutasterido paros dozés poveikis
pacientams, kuriems yra didelé prostatos vézio rizika (jskaitant 50-75 mety vyrus, kuriy PSA
koncentracijos buvo nuo 2,5 iki 10 ng/ml ir, pries priimant j tyrima, 6 ménesiy laikotarpiu buvo
Neigiami prostatos biopsijos rezultatai), palyginti su placebu. Sio tyrimo duomenys atskleidé 8-10
laipsnio pagal Glisono sistema prostatos vézio daznio padidéjimg dutasteridu gydytiems vyrams

(n =29, 0,9 %), palyginti su placebu (n = 19, 0,6 %). Dutasterido rysys su 8-10 laipsnio pagal Glisono
sistemg prostatos véziu yra neaiSkus. Todél Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojancéius vyrus
reikia reguliariai tirti dél prostatos vézio (zr. 5.1 skyriy).



Prostatos specifinis antigenas (PSA)

Diagnozuojant prostatos vézj, labai svarbu yra matuoti prostatos specifinio antigeno (PSA)
koncentracija serume. Po 6 gydymo Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm ménesiy vidutinés PSA
koncentracijos serume sumazéja mazdaug 50 %.

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojantiems pacientams po 6 gydymo Dutasteride/Tamsulosin
Olainfarm ménesiy reikia iSmatuoti nauja pradinj PSA. Véliau rekomenduojama reguliariai matuoti
PSA koncentracijas. Bet koks patvirtintas PSA koncentracijos padidéjimas vartojant
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm, palyginti su maziausia PSA koncentracija, gali buti prostatos vézio
arba nedrausmingumo gydantis Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm poZymis ir turi buiti atidziai
jvertintas net tuo atveju, kai koncentracijos atitinka normalias vyrams, nevartojantiems 5 alfa
reduktazés inhibitoriy (Zr. 5.1 skyriy). Vertinant paciento, vartojancio dutasterida, PSA koncentracijos
rodmenis, juos reikia palyginti su pirmiau i§matuotomis PSA koncentracijomis.

ISmatavus naujg prading PSA koncentracija, gydymas Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm netrukdo
naudoti PSA kaip priemonés, padedancios diagnozuoti prostatos vézj.

Nutraukus gydyma, bendroji PSA koncentracija serume per 6 ménesius vél tampa pradinio dydzio.
Laisvojo ir bendrojo PSA santykis biina pastovus net veikiant Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm.
Jeigu gydytojas nusprendzia apskai¢iuoti laisvojo PSA procenting dalj, kad biity lengviau diagnozuoti
prostatos vézj vyrui, gydomam Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm, §io rodmens koreguoti nebiitina.

Pries§ pradedant gydyma Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm, pacientams reikia atlikti digitalinj
tiesiosios zarnos tyrima, o taip pat kitais biidais istirti, ar pacientas neserga prostatos véziu ir ar jam
néra kity biikliy, kurios gali sukelti tokius pat simptomus, kaip GPH, o véliau tokius tyrimus
periodiskai kartoti.

Nepageidaujami Sirdies ir kraujagysliy reiskiniai

Remiantis dviejy 4 metus trukusiy klinikiniy tyrimy duomenimis, $irdies nepakankamumo (bendra
savoka, apibrézianti pasireiSkusius, visy pirma $irdies nepakankamumo ir stazinio Sirdies
nepakankamumo reiskinius) daznis buvo nezymiai didesnis tiriamyjy, dutasterida vartojusiy kartu su
alfa; adrenoreceptoriy blokatoriumi, visy pirma tamsulozinu, grupéje nei tiriamyjy, nevartojusiy tokio
derinio. Vis délto Siy tyrimy duomenimis, Sirdies nepakankamumo daznis buvo mazesnis visose
gydymo aktyviu vaistiniu preparatu grupése, palyginti su placebo grupe, o kiti turimi dutasterido ar
alfa; adrenoreceptoriy blokatoriy vartojimo duomenys nepatvirtina i$vados, kad Sirdies ir kraujagysliy
rei§kiniy rizika padidéja (zr. 5.1 skyriy).

Krities navikai

Gauta rety pranesimy, kad vyrams, vartojantiems dutasteridg klinikiniy tyrimy metu ir po vaistinio
preparato patekimo j rinkas, buvo diagnozuotas krities vézys. Vis délto epidemiologijos tyrimai
atskleidé, kad krties vézio atsiradimo rizika 5 alfa reduktazés inhibitoriais gydomiems vyrams
nepadidéja (zr. 5.1 skyriy). Gydytojai turi pasakyti savo pacientams, kad jie nedelsdami pranesty apie
visus jy kriity audinio pokycius, pavyzdziui, gumbelius arba iSskyras i$ speneliy.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientus, kuriems pasireiskia sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas yra mazesnis
kaip 10 ml/min.), gydyti reikia atsargiai, nes tyrimy su tokiais pacientais neatlikta.

Hipotenzija

Ortostatiné hipotenzija. Vartojant tamsulozing, kaip ir kitokius alfa; adrenoreceptoriy blokatorius, gali
sumazéti kraujospudis ir dél to retais atvejais pacientai gali apalpti. Pradedant gydyma
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm, pacientams reikia pasakyti, kad pajutus pirmuosius ortostatinés
hipotenzijos pozymius (svaigulj, silpnuma), pasédéty arba paguléty, kol simptomai iSnyks.
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Kad ortostatinés hipotenzijos atsiradimo tikimyb¢ biity kuo mazesné, prie§ padedant gydyma FDES
inhibitoriais, paciento, vartojancio alfa; adrenoreceptoriy blokatoriy, hemodinamika turi biti stabili.
Simptominé hipotenzija. Skiriant alfa adrenoreceptoriy blokatoriy, jskaitant tamsulozing, vartoti kartu
su FDES inhibitoriais (pvz.: sildenafiliu, tadalafiliu, vardenafiliu), gydyti reikia atsargiai. Ir alfa;
adrenoreceptoriy blokatoriai, ir FDES inhibitoriai plecia kraujagysles, todél gali mazinti kraujospudj.
Siy dviejy grupiy vaistiniy preparaty vartojimas kartu gali sukelti simptoming hipotenzija (Zr.

4.5 skyriy).

Suglebusios rainelés sindromas operacijos metu

Kataraktos chirurginés operacijos metu kai kuriems tamsulozinu gydomiems arba anksciau gydytiems
pacientams pasireiské operacijos laikotarpiu suglebusios rainelés sindromas (angl. Intraoperative
Floppy Iris sindrome [IFIS] — vienas mazo vyzdzio sindromo varianty). IFIS gali didinti akiy
komplikacijy rizika operacijos metu ir po operacijos. Todél nerekomenduojama pradéti gydyti
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm pacientus, kuriems numatytas kataraktos chirurginis gydymas.

Tiriant prie$ operacija, katarakta operuosiantis chirurgas ir akiy gydytojy komanda turi jvertinti, ar
pacientai, kuriems planuojamas kataraktos chirurginis gydymas, §iuo metu yra gydomi arba anksciau
buvo gydyti Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm, ir uztikrinti, kad biity prieinamos reikiamos
priemonés, kurias biity galima taikyti IFIS operacijos metu.

Manoma, kad naudinga nutraukti tamsulozino vartojima, likus 1-2 savaitéms iki kataraktos
chirurginios gydymo, bet gydymo nutraukimo nauda ir trukmé prie§ kataraktos chirurginj gydyma
nejrodyta.

Nesandarios kapsulés

Dutasteridas absorbuojamas per oda, todél moterys, vaikai ir paaugliai turi vengti kontakto su
nesandaria kapsule (zr. 4.6 skyriy). Jeigu buvo salytis su nesandaria kapsule, paveikta vietg reikia
nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

CYP3A4 ir CYP2D6 inhibitoriai

Tamsulozino ekspozicija gali padidéti tamsulozino hidrochlorida vartojant kartu su stipraus poveikio
CYP3A4 inhibitoriais (pvz., ketokonazolu), mazesniu mastu ekspozicija gali padidéti vartojant kartu
su stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriais (pvz., paroksetinu) (zr. 4.5 skyriy). Todél tamsulozino
hidrochlorido nerekomenduojama vartoti pacientams, kurie gydomi stipraus poveikio CYP3A4
inhibitoriais, ir reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie yra gydomi vidutinio stiprumo CYP3A4
inhibitoriais, stipraus poveikio ar vidutinio stiprumo CYP2D6 inhibitoriais, CYP3A4 ir CYP2D6
inhibitoriy deriniais, arba pacientus, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas.

Sutrikusi kepeny funkcija

Dutasterido ir tamsulozino derinio tyrimy su pacientais, serganciais kepeny liga, neatlikta.
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartoti pacientams, kuriems pasireiskia lengvas ar vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, reikia atsargiai (zr. 4.2, 4.3 ir 5.2 skyrius).

Natris
Sio vaistinio preparato vienoje kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika
Dutasterido ir tamsulozino derinio sgveikos tyrimy su kitais vaistiniais preparatais neatlikta. Toliau

pateikti duomenys atspindi informacijg apie atskirai vartojamas sudétyje esancias veikligsias
medziagas.



Dutasteridas

Informacijg apie PSA koncentracijos serume sumazéjima gydant dutasteridu ir prostatos vézio
nustatymo rekomendacijas Zr. 4.4 skyriuje.

Kity vaistiniy preparaty poveikis dutasterido farmakokinetikai

Didziausia dalis dutasterido eliminuojama metabolizmo baidu. Tyrimai in vitro rodo, kad §ios
medziagos metabolizma veikia CYP3A4 ir CYP3AS. Oficialiy sgveikos tyrimy su stipraus poveikio
CYP3 A4 inhibitoriais neatlikta. Vis délto farmakokinetikos populiacijoje tyrimo duomenimis, mazam
skaiCiui pacienty kartu vartojant verapamilj ar diltiazema (vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriai ir
P-glikoproteino inhibitoriai), dutasterido koncentracijos serume buvo atitinkamai vidutiniSkai nuo 1,6
iki 1,8 karto didesnés nei kity pacienty.

Ilgalaikis dutasterido deriniy su kitais vaistiniais preparatais, kurie yra stipraus poveikio CYP3A4
izofermento inhibitoriai (pvz.: ritonaviru, indinaviru, nefazodonu, itrakonazolu, per burng vartojamu
ketokonazolu), vartojimas gali padidinti dutasterido koncentracijas serume. Papildomo 5 alfa
reduktazés slopinimo, padidéjus dutasterido ekspozicijai, nesitikima. Vis délto, pasireiskus
nepageidaujamam poveikiui, galima apgalvotai dozuoti dutasteridg reciau. Reikia pazyméti, kad dél
izofermenty slopinimo ilgas pusinés eliminacijos periodas gali papildomai pailgéti ir gali prireikti
ilgesnio kaip 6 ménesiy Sio derinio vartojimo, kol vél bus pasiekta pusiausvyros apykaita.

Pavartojus 12 g kolestiramino pra¢jus vienai valandai po vienkartinés 5 mg dutasterido dozés
pavartojimo, dutasterido farmakokinetika nepakito.

Dutasterido poveikis kity vaistiniy preparaty farmakokinetikai

Remiantis mazo dviejy savaiéiy trukmés tyrimo (n = 24), kuriame dalyvavo sveiki vyrai, duomenimis,
dutasteridas (0,5 mg per parg) nedaré poveikio tamsulozino ar terazozino farmakokinetikai. Be to, Sio
tyrimo metu nepastebéta farmakodinaminés sgveikos pozymiy.

Dutasteridas neveikia varfarino ar digoksino farmakokinetikos. Tai rodo, kad dutasteridas neslopina ir
nesuzadina CYP2C9 ar nesiklio P-glikoproteino. Sgveikos tyrimai in vitro rodo, kad dutasteridas
neslopina CYP1A2, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 ar CYP3A4 fermenty.

Tamsulozinas

Tamsulozino hidrochlorido vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie mazina kraujospudj,
iskaitant anestetikus, FDES5 inhibitorius ir kitokius alfa; adrenoreceptoriy blokatorius, gali sustiprinti
hipotenzinj poveikj. Dutasterido ir tamsulozino derinio negalima vartoti kartu su kitais alfa;
adrenoreceptoriy blokatoriais.

Tamsulozino hidrochlorida vartojant kartu su ketokonazolu (stipraus poveikio CYP3A4 inhibitoriumi),
tamsulozino hidrochlorido Cmax ir AUC padidéjo atitinkamai 2,2 ir 2,8 karto. Tamsulozino
hidrochlorida vartojant kartu su paroksetinu (stipraus poveikio CYP2D6 inhibitoriumi), tamsulozino
hidrochlorido Cmax ir AUC padidéjo atitinkamai 1,3 ir 1,6 karto. Panasaus ekspozicijos padidéjimo
tikimasi ir vartojant kartu su stipraus poveikio CYP3 A4 inhibitoriumi pacientams, kuriy organizme
CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas, palyginti su tais, kuriy organizme metabolizmas yra
stiprus. CYP3A4 ir CYP2D6 inhibitoriy vartojimo kartu su tamsulozino hidrochloridu Klinikiniy
tyrimy neatlikta, vis délto gali reik§mingai padidéti tamsulozino ekspozicija (zr. 4.4 skyriy).

Tamsulozino hidrochlorida (0,4 mg) vartojant kartu su cimetidinu (400 mg kas SeSias valandas SeSias
paras), tamsulozino hidrochlorido klirensas sumazgjo (26 %), 0 AUC padidéjo (44 %). Dutasterido ir
tamsulozino derinj vartojant kartu su cimetidinu, reikia imtis atsargumo priemoniy.

Issamiy tamsulozino hidrochlorido sgveikos su varfarinu tyrimy neatlikta. Remiantis ribotais tyrimy in
vitro ir in vivo duomenimis, galutiniy i§vady pateikti negalima. Vis délto diklofenakas ir varfarinas
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gali greitinti tamsulozino eliminacijg. Tamsulozino hidrochloridg vartojant kartu su varfarinu, reikia
imtis atsargumo priemoniy.

Tamsulozino hidrochlorido sgveikos su kartu vartojamais atenololiu, enalapriliu, nifedipinu ar
teofilinu nepastebéta. Kartu su furozemidu vartojamo tamsulozino koncentracijos plazmoje sumazéja,
bet lieka normos ribose ir dozés dél to keisti nebiitina.

Remiantis tyrimy in vitro duomenimis, diazepamas, propranololis, trichlormetiazidas, chlormadinonas,
amitriptilinas, diklofenakas, glibenklamidas ar simvastatinas neveiké laisvos tamsulozino frakcijos
koncentracijy zmogaus plazmoje. Tamsulozinas taip pat neveiké laisvos diazepamo, propranololio,
trichlormetiazido ar chlormadinono frakcijos koncentracijy plazmoje.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm negalima vartoti moterims. Dutasterido ir tamsulozino derinio
poveikio néStumui, zindymui ar vaisingumui tyrimy neatlikta. Toliau pateikti duomenys atitinka
informacija, gauta i$ tyrimy, atlikty su atskiromis veikliosiomis medziagomis, esan¢ioms vaistinio
preparato sudétyje (Zr. 5.3 skyriy).

Neéstumas

Dutasteridas, kaip ir kiti 5 alfa reduktazés inhibitoriai, slopina testosterono virtimg dihidrotestosteronu
ir gali, jeigu bty skiriamas moterims, kurios nesioja vyriskos lyties vaisiy, slopinti vaisiaus iSoriniy
lytiniy organy vystymasi (zZr. 4.4 skyriy). Dutasterida vartojanciy tiriamyjy spermoje buvo aptiktas
mazas dutasterido kiekis. Nezinoma, ar vyriskos lyties vaisius gali biiti nepageidaujamai paveiktas |
nésc¢ios moters organizmg patekus paciento, vartojancio dutasterida, spermai (didziausia rizika per
pirmasias 16 néStumo savaiciy).

Kaip ir vartojant visus 5 alfa reduktazés inhibitorius, jeigu paciento partneré yra arba gali buti néscia,
pacientui rekomenduojama apsaugoti partnere nuo spermos patekimo, naudojant prezervatyva.

Vaikingoms zZiurkéms ir triu§iams vartojant tamsulozino hidrochlorida, kenksmingo poveikio vaisiui
nepastebéta.

Informacija apie ikiklinikiniy tyrimy duomenis Zr. 5.3 skyriuje.

Zindymas

Nezinoma, ar dutasterido arba tamsulozino iSsiskiria j motinos pieng.

Vaisingumas

Buvo pranesta, kad dutasteridas veikia sveiky vyry spermos savybes (sumaZzéja spermatozoidy kiekis,
spermos tiiris ir spermatozoidy judrumas) (zZr. 5.1 skyriy). Galimo vyry vaisingumo sumazéjimo
paneigti negalima.

Tamsulozino hidrochlorido poveikis spermatozoidy kiekiui ar spermatozoidy funkcijai netirtas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Dutasterido ir tamsulozino derinio poveikio geb¢jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus tyrimy

neatlikta. Vis délto pacientams reikia pasakyti, kad vartojant Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm, gali
atsirasti simptomy, susijusiy su ortostatine hipotenzija, pavyzdziui, svaigulys.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Cia pateikti CombAT (angl. the Combination of Avodart and Tamsulosin — Avodart ir tamsulozino
derinio) tyrimo 4 mety analizés duomenys. Sio tyrimo metu 0,4 mg dutasterido vartojimas kartu su
0,5 mg tamsulozino vieng kartg per parg ketverius metus buvo palygintas su monoterapija. Nustatytas
dutasterido ir tamsulozino derinio biologinis ekvivalentiSkumas su kartu vartojamais dutasteridu ir
tamsulozinu (zr. 5.2 skyriy). Taip pat pateikta informacija apie abiejy veikliyjy medziagy (dutasterido
ir tamsulozino) sukeltus nepageidaujamus reiskinius. Pazymétina, kad ne apie visus nepageidaujamus
reiskinius, apie kuriuos buvo pranesta vartojant atskiras veikligsias medziagas, buvo pranesta ir
vartojant dutasterido ir tamsulozino derinio ir jie yra jtraukti j informacija vaistinj preparata
skirian¢iam gydytojui.

CombAT tyrimo 4 mety duomenys rodo, kad bet kuriy nepageidaujamy reiskiniy, kurie tyréjo
nuomone buvo susij¢ su vaistiniu preparatu, daznis pirmaisiais, antraisiais, treiaisiais ir ketvirtaisiais
gydymo metais buvo atitinkamai 22 %, 6 %, 4 % ir 2 % vartojant dutasterido ir tamsulozino derinj, o
monoterapijos dutasteridu atveju —15 %, 6 %, 3 % ir 2 % ir monoterapijos tamsulozinu atveju — 13 %,
5%, 2 % ir 2 %. Didesnis nepageidaujamy reiskiniy daznis gydymo vaistiniy preparaty vartojimo
kartu grupéje pirmaisiais gydymo metais buvo dél didesnio reprodukcijos sutrikimy daznio, ypaé
ejakuliacijos sutrikimy, stebéty Sioje grupéje.

Nepageidaujami reiskiniai, kurie tyréjo nuomone buvo susije¢ su vaistiniu preparatu, pasireiske 1 % ar
didesniu daznumu per pirmuosius gydymo metus CombAT tyrimo, GPH monoterapijos klinikinio
tyrimo ir REDUCE tyrimo metu, pateikti toliau esancioje lenteléje.

Be to, toliau nurodytas tamsulozino nepageidaujamas poveikis yra pagrjstas turima vieSa informacija.
Skiriant kombinuotg gydyma, nepageidaujamy reiskiniy daznis gali padidéti.

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas nepageidaujamy reakcijy daznis:

daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki
< 1/1 000), labai retas (< 1/10 000). Kiekvienos organy sistemy klasés grupéje nepageidaujamas
poveikis iSvardytas mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemos Nepageidaujamos Dutasteridas+ | Dutasteridas Tamsulozinas ©
klasés reakcijos tamsulozinas @
Nervy sistemos Apalpimas
sutrikimai - - Retas
Svaigulys Daznas - Daznas
Galvos skausmas - - Nedaznas
Sirdies sutrikimai Sirdies nepakankamumas Nedaznas Nedaznas ¢ -
(bendra sgvoka 1)
Palpitacijos - - Nedaznas
Kraujagysliy Ortostatiné hipotenzija - - Nedaznas
sutrikimai
Kvépavimo Rinitas - - Nedaznas
sistemos, kriitinés
lgstos ir tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto Viduriy uzkietéjimas - - Nedaznas
sutrikimai Viduriavimas - - Nedaznas
Pykinimas - - Nedaznas
Vémimas - - Nedaznas




Odos ir poodinio Angioneuroziné edema - - Retas
audinio sutrikimai Stivenso-Dzonsono - - Labai retas
(Stevens-Johnson)
sindromas
Dilgéliné - - Nedaznas
ISbérimas - - NedaZnas
Niezéjimas - - Nedaznas
Lytinés sistemos ir Priapizmas - - Labai retas
kriities sutrikimai Impotencija * Daznas Daznas ° -
Lytinio potraukio pokytis | Daznas Daznas ° -
(sumazéjimas) 3
Ejakuliacijos sutrikimai ** | Daznas Daznas ° DaZnas
Kriity sutrikimai 2 Daznas Daznas ° -
Bendrieji sutrikimai | Astenija - - Nedaznas
ir vartojimo vietos
pazeidimai

2 Dutasteridas + tamsulozinas. Remiantis CombAT tyrimo duomenimis, $iy nepageidaujamy reiskiniy
daznis mazéja gydymo metu (nuo pirmyjy iki ketvirtyjy gydymo mety).

® Dutasteridas. Remiantis GPH monoterapijos klinikiniy tyrimy duomenimis.

¢ Tamsulozinas. Remiantis tamsulozino ES pagrindiniais saugumo duomenimis.

¢ REDUCE tyrimas (zr. 5.1 skyriy).

! Bendra §irdies nepakankamumo sgvoka apima stazinj Sirdies nepakankamuma, $irdies
nepakankamuma, kairiojo skilvelio nepakankamuma, iiminj Sirdies nepakankamuma, kardiogeninj
Soka, timinj kairiojo skilvelio nepakankamuma, deSiniojo skilvelio nepakankamuma, iminj desiniojo
skilvelio nepakankamuma, skilveliy nepakankamuma, Sirdies ir plauciy nepakankamuma, kongesting
(stazing) kardiomiopatija.

2 Apima kriity jautruma ir kriity padidéjima.

3 Sie lytinés funkcijos nepageidaujami reiskiniai yra susije su gydymu dutasteridu (jskaitant
monoterapijg ir vartojima kartu su tamsulozinu). Sie nepageidaujami reiskiniai gali testis ir baigus
gydyma. Dutasterido jtaka tokiam uzsitgsimui neZinoma.

" Apima spermos kiekio sumaZzéjima.

KITI DUOMENYS

REDUCE tyrimas atskleidé didesnj 8-10 laipsnio pagal Glisono sistemg prostatos vézio daznj
dutasteridu gydytiems vyrams, palyginti su vartojusiais placeba (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Ar $io tyrimo
duomenims turéjo jtakos prostatos tiirj mazinantis dutasterido poveikis ar su tyrimu susij¢ veiksniai,
nenustatyta.

Klinikiniy tyrimy metu ir vartojant vaistinj preparatg po jo patekimo j rinkg buvo pranesta apie kruties
veézj vyrams (zr. 4.4 skyriy).

Stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinka duomenys

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg visame pasaulyje nepageidaujami reiskiniai buvo nustatyti,
remiantis savanoriskais praneSimais, todél tikslus jy daznis neZinomas.

Dutasteridas
Imuninés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas: Alerginés reakcijos, jskaitant iSbérima, niez¢jima, dilgeéling, lokalig edemg ir

angioneurozing edema.

Psichikos sutrikimai
Daznis nezinomas: Depresija.



Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni: Alopecija (visy pirma kiino plauky slinkimas), hipertrichozé.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai
Daznis nezinomas: Séklidziy skausmas ir séklidziy patinimas.

Tamsulozinas

Po vaistinio preparato patekimo j rinka pranesta apie su alfa; adrenoreceptoriy blokatoriais, jskaitant
tamsulozing, susijusj operacijos laikotarpiu suglebusios rainelés sindromg (angl. Intraoperative Floppy
Iris sindrome [IFIS] — tai yra vienas mazo vyzdzio sindromo varianty), pasireiskusj kataraktos
chirurginio gydymo metu (Zr. 4.4 skyriy).

Be to, gauta praneSimy apie su tamsulozino vartojimu susijusius prieSirdziy virp¢jima, aritmija,
tachikardijg, dusulj, kraujavima i§ nosies, matomo vaizdo nerySkuma, regé€jimo sutrikima,
daugiaforme eritema, eksfoliacinj dermatita, ejakuliacijos sutrikima, retrograding ejakuliacija,
ejakuliacijos nepakankamumag ir burnos dzitivima. Tikslaus $iy reiSkiniy daznio ir tamsulozino jtakos
ju atsiradimui jvertinti negalima.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.lt/ esanéig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy buidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

49 Perdozavimas

Pranesimy apie dutasterido ir tamsulozino derinio perdozavima negauta. Toliau esanti informacija
atitinka duomenis, gautus apie atskiras vaistinio preparato sudétyje esancias veikliasias medziagas.

Dutasteridas

Remiantis tyrimy su savanoriais duomenimis, 7 paras vieng kartg per parg vartojant iki 40 mg
dutasterido paros dozes (80 karty didesnes uz gydomaja doze), reik§mingy saugumo problemy nekilo.
Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, tiriamiesiems 6 ménesius vartojant 5 mg paros dozes,
papildomo nepageidaujamo poveikio, kitokio nei buvo nustatytas vartojant gydomasias 0,5 mg dozes,
nepasireiské. Perdozavus dutasterido, specialaus priesnuodzio néra, todél jtarus perdozavima, reikia
skirti atitinkamg simptominj ir palaikomajj gydyma.

Tamsulozinas

Pranesta apie imy apsinuodijimg 5 mg tamsulozino hidrochlorido doze. Pasireiské iimi hipotenzija
(sistolinis kraujospiidis 70 mm Hg), vémimas ir viduriavimas, kurie buvo gydomi atstatant netekto
skyscio kiekj ir pacientg buvo galima tg pacig dieng isleisti i§ ligoninés. Po perdozavimo pasireiskus
amiai hipotenzijai, reikia palaikyti kardiovaskuline funkcija. Kraujospiid;j ir Sirdies susitraukimy daznj
galima normalizuoti paguldzius pacienta. Jeigu tai nepadeda, reikia padidinti skysciy suvartojima ir,
jeigu butina, skirti vazopresoriy (kraujagysles sutraukianciy vaistiniy preparaty). Reikia stebéti inksty
funkcija ir skirti bendrasias palaikomgsias priemones. Nesitikima, kad biity veiksminga dializé, nes
labai daug tamsulozino prisijungia prie plazmos baltymy.

Galima skirti absorbcijg mazinancias priemones (pvz., suzadinti vémima). Jeigu buvo iSgertas didelis

vaistinio preparato kiekis, galima plauti skrandj, skirti aktyvintosios anglies ir osmoziniy viduriy
laisvinamyjy vaistiniy preparaty (pvz., natrio sulfato).
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — urologiniai vaistiniai preparatai, alfa adrenoreceptoriy blokatoriai.
ATC kodas — GO4CA52.

Dutasterido ir tamsulozino derinj sudaro du vaistiniai preparatai: dutasteridas (dvejopas 5 alfa
reduktazés inhibitorius, 5 ARI) ir tamsulozino hidrochloridas (alfai, ir alfaig adrenoreceptoriy
blokatorius). Siy vaistiniy preparaty veikimo mechanizmai papildo vienas kita, dél to greitai sumaZina
simptomus, pagerina §lapimo srove ir sumazina imaus §lapimo susilaikymo (USS) rizika ir su GPH
susijusios chirurginio gydymo poreikj.

Dutasteridas slopina ir 1, ir 2 tipo izofermentus 5 alfa reduktazes, kurios veikia testosterono virtima j
dihidrotestosterong (DHT). DHT yra androgenas, kuris daugiausiai skatina prostatos veséjima ir GPH
atsiradimg. Tamsulozinas slopina prostatos stromos lygiyjy raumeny ir $lapimo puslés kaklo alfasa ir
alfaiq adrenoreceptorius. Mazdaug 75 % prostatos alfa; receptoriy yra alfaia portsio.

Dutasterido vartojimas kartu su tamsulozinu
Toliau pateikti duomenys atitinka turimg informacijg apie gydyma dutasteridu kartu su tamsulozinu.

Ketverius metus trukusio daugiacentrio, tarptautinio, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, lygiagreciy
grupiy klinikinio tyrimo metu buvo tirtas vyry, kuriems pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunkiis GPH
simptomai ir nustatytas prostatos tiris > 30 ml bei PSA yra 1,5-10 ng/ml ribose, gydymas 0,5 mg
dutasterido paros doze (n = 1 623), 0,4 mg tamsulozino paros doze (n =1 611) ar 0,5 mg dutasterido
vartojamo kartu su 0,4 mg tamsulozino (n = 1610). Mazdaug 53 % tiriamyjy anks¢iau vartojo 5 alfa
reduktazés inhibitoriy arba alfa; adrenoreceptoriy blokatoriy. Svarbiausioji vertinamoji baigtis per
pirmuosius 2 gydymo metus buvo balo pagal tarptauting prostatos simptomy vertinimo skale (angl.
International Prostate Symptom Score [IPSS]) pokytis. IPSS — tai 8 daliy klausimynas, pagrjstas AUA-
S| instrumentiniais tyrimais, su papildomu klausimu apie gyvenimo kokybe.

Antraeilé vertinamoji baigtis antraisiais metais buvo didziausia §lapimo srové (Qmax) ir prostatos tiris.
Skiriant kombinuotajg terapija, buvo pasiektas reikSmingas IPSS pokytis nuo 3 ménesio, palyginti su
gydymu dutasteridu, o nuo 9-to ménesio, palyginti su tamsulozinu. Skiriant kombinuotaja terapija,
buvo pasiektas reik§mingas Qmax POKytis nuo 6-to ménesio, palyginti su gydymu dutasteridu ar
tamsulozinu.

Vartojant dutasteridg kartu su tamsulozinu, simptomai palengvéja labiau nei vartojant bet kuria
veikligja medziagg atskirai. Po 2 mety gydymo, vartojant kartu, buvo nustatytas statistiSkai
reikSmingai didesnis koreguotasis vidutinis simptomy balo pageré¢jimas -6,2 vienety, palyginti su
pradiniu rodmeniu.

Koreguotasis vidutinis §lapimo srovés grei¢io pageréjimas, palyginti su pradiniu rodmeniu, buvo
2,4 ml/s, skiriant kombinuotaja terapija, 1,9 ml/s, vartojant dutasterida, ir 0,9 ml/s, vartojant
tamsulozing. Koreguotojo vidutinio GPH jtakos indekso (angl. BPH Impact Index, Bll) pageréjimas,
palyginti su pradiniu rodmeniu, buvo -2,1 vieneto, skiriant kombinuotgja terapija, -1,7, vartojant
dutasterida, ir -1,5, vartojant tamsulozing. Toks §lapimo srovés greicio ir Bll pageré¢jimas vartojant
kartu buvo statisti$kai reik§mingai didesnis, palyginti su abejomis monoterapijomis.

Bendro prostatos tiirio ir pereinamosios zonos tiirio sumaz¢jimas po 2 gydymo mety vartojant kartu
buvo statistiSkai reikSmingai didesnis, palyginti su monoterapija vienu tamsulozinu.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis ketvirtaisiais gydymo metais buvo laikotarpis, po kurio
pasireiské pirmieji USS reiskiniai arba buvo atlikta su GPH susijusi chirurginé operacija. Skiriant
kombinuotaja terapija, po ketveriy gydymo mety USS arba su GPH susijusios chirurginés operacijos
rizika statistiSkai reik§Smingai sumazéjo (rizikos sumazéjimas 65,8 %, p < 0,001 [95 % PI nuo 54,7 %
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iki 74,1 %]), palyginti su monoterapija tamsulozinu. USS arba su GPH susijusios chirurginés
operacijos daznis ketvirtaisiais metais buvo 4,2 %, skiriant kombinuotaja terapija, ir 11,9 %, vartojant
tamsulozing (p < 0,001). Skiriant kombinuotaja terapija, palyginti su monoterapija dutasteridu, USS
arba su GPH susijusios chirurginés operacijos rizika sumazéjo 19,6 % (p = 0,18 [95 % PI nuo -10,9 %
iki 41,7 %]). USS arba su GPH susijusios chirurginés operacijos daznis ketvirtaisiais metais vartojant
dutasteridg buvo 5,2 %.

Antrine veiksmingumo vertinamajg baigti ketvirtaisiais gydymo metais sudaré laikotarpis, po kurio
klinikiné buklé pradéjo progresuoti (apibiidinama bendru jver¢iu: IPSS pablogéjimas > 4 baly, su GPH
balo pagal Tarptauting prostatos simptomy vertinimo skale¢ (angl. IPSS) pokytis, didziausia §lapimo
srové (Qmax) ir prostatos tiris. IPSS — tai 8 daliy klausimynas, pagristas AUA-SI instrumentiniais
tyrimais, su papildomu klausimu apie gyvenimo kokybe. Duomenys po ketveriy gydymo mety pateikti
toliau.

Rodmuo Laiko momentas \Vartojimas  |Dutasteridas [Tamsulozinas
kartu
Su USS arba su GPH |Daznis 48-3 ménesj 4.2 5,2 11,9a
susijusi chirurginé
operacija (%)
Klinikinis 48-as ménuo 12,6 17,8b 21,5a
progresavimas* (%)
IPSS (vienetai) [Pradinis rodmuo] [16,6] [16,4] [16,4]
48-as ménuo (pokytis, palyginti su
pradiniu rodmeniu) -6,3 -5,3b -3,8a
Qmax (MI/s) [Pradinis rodmuo] [10,9] [10,6] [10,7]
48-as ménuo (pokytis, palyginti su
pradiniu rodmeniu) 2,4 2,0 0,7a
Prostatos tiiris (ml) |[Pradinis rodmuo] [54,7] [54,6] [55,8]

48-as ménuo (procentinis pokytis
[%], palyginti su pradiniu

rodmeniu) -27,3 -28,0 +4,6a
Prostatos [Pradinis rodmuo] [27,7] [30,3] [30,5]
pereinamosios zonos [48-as ménuo (procentinis pokytis
taris (ml)# [%], palyginti su pradiniu

rodmeniu) -17.9 -26,5 18,2a
GPH jtakos indeksas ([Pradinis rodmuo] [5,3] [5,3] [5,3]
(BII) (vienetai) 48-as ménuo (pokytis, palyginti su

pradiniu rodmeniu) -2,2 -1,8b -1,2a
IPSS 8 klausimas (su |[Pradinis rodmuo] [3.,6] [3,6] [3.,6]
GPH susijusi 48-as ménuo (pokytis, palyginti su
gyvenimo kokybé)  [pradiniu rodmeniu) -1,5 -1,3b -1,1a

(vienetai)

Pradiniai rodmenys yra vidutiniai rodmenys ir pokytis, palyginti su pradiniu, yra koreguotas vidutinis
pokytis.

* Klinikinés buklés progresavimas apibiidinamas bendru jverciu: IPSS pablogéjimas > 4 baly, su GPH
susije USS reiskiniai, §lapimo nelaikymas, STI ir inksty nepakankamumas.

# ISmatuotas pasirinktose vietose (13 % atsitiktiu biidu atrinkty pacienty).

a. Pasiektas reikSmingas pokytis 48-ta ménesj (p < 0,001), palyginti su tamsulozinu.

b. Pasiektas reikSmingas pokytis 48-tg ménesj (p < 0,001), palyginti su dutasteridu.
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Dutasteridas

Keliuose centruose atlikty trijy dvejus metus trukusiy pirminio veiksmingumo, tarptautiniy, placebu
kontroliuojamyjy, dvigubai koduoty tyrimy, kuriuose dalyvavo 4 325 vyry, kuriems pasireiské
vidutinio sunkumo ar sunkiis GPH simptomai ir prostatos tiiris buvo > 30 ml bei PSA buvo

1,5-10 ng/ml ribose, metu buvo tirtas 0,5 mg dutasterido paros dozés ar placebo vartojimas. Véliau
tyrimai buvo pratesti atviru biidu iki 4 mety su visais tyrime pasilikusiais pacientais, kurie vartojo ta
pacia 0,5 mg dutasterido dozg. Viso 37 % pacienty, i§ pradziy vartojusiy atsitiktiniu biidu paskirta
placeba, ir 40 % pacienty, i§ pradziy vartojusiy atsitiktiniu budu paskirta dutasterida, dalyvavo tyrime
4 metus. Dauguma (71 %) i§ 2 340 tiriamyjy baigé dvejus metus trukusig tyrimo pratesimo fazg,
vykdoma atviru biidu.

Svarbiausi klinikinio veiksmingumo parametrai buvo Amerikos urology asociacijos simptomy
indeksas (angl. American Urological Association Symptom Index, AUA-SI), didZiausia §lapimo srové
(Qmax), imaus §lapimo susilaikymo daznis ir su GPH susijusi chirurginé operacija.

AUA-SI yra septyniy daliy klausimynas apie su GPH susijusius simptomus, pagal kurj didziausias baly
skaiCius yra 35. Prie$ pradedant gydyma, vidutinis baly skaicius buvo mazdaug 17. Po $esiy ménesiy,
vieneriy ar dvejy gydymo mety placebo grupéje vidutinis pageréjimas buvo atitinkamai 2,5, 2,5 ir 2,3
balo, o dutasterido grupéje — atitinkamai 3,2, 3,8 ir 4,5 balo. Skirtumai tarp grupiy buvo statistiskai
reikSmingi. AUC-SI pageréjimas, stebétas per pirmuosius dvejus gydymo dvigubai koduotu budu
metus, ir toliau iSliko, atlickant papildoma 2 mety trukmés pratesimo tyrimag atviru btidu.

Qmax (didZiausia $lapimo srové)

Tyrimy duomenimis, vidutiné pradiné Qmax buvo mazdaug 10 ml/s (normali Qmax yra > 15 ml/s). Po
vieneriy ir dvejy gydymo mety placebo grupéje srové padidéjo atitinkamai 0,8 ml/s ir 0,9 ml/s, o
dutasterido grupéje atitinkamai 1,7 ml/s ir 2 ml/s. Skirtumas tarp grupiy buvo statistiSkai reik§mingas
nuo pirmojo ménesio iki 24 ménesio. Didziausias §lapimo srovés grei¢io padidéjimas stebétas
pirmuosius dvejus gydymo dvigubai aklu biidu metus ir toliau isliko per 2 papildomus pratesimo
tyrimo, atlikto atviru btidu, metus.

Uminis $lapimo susilaikymas ir chirurginé operacija

Po dvejy gydymo mety USS daznis placebo grupéje buvo 4,2 %, palyginti su 1,8 % dutasterido
grupeje (rizikos sumazéjimas 57 %). Sis skirtumas yra statistiSkai reikSmingas ir rodo, kad 42
pacientai turi buti gydomi dvejus metus, kad biity i$vengta vieno USS atvejo (95 % P1 30-73).

Po dvejy gydymo mety su GPH susijusios chirurginés operacijos daznis placebo grupéje buvo 4,1 % ir
2,2 % dutasterido grupéje (rizikos sumazéjimas 48 %). Sis skirtumas yra statistiskai reik§mingas ir
rodo, kad 51 pacientas turi biiti gydomas dvejus metus, kad biity iSvengta vieno chirurginés operacijos
atvejo (95 % PI 33-109).

Plauky pasiskirstymas

Oficialiy dutasterido poveikio plauky pasiskirstymui tyrimy pagal Il fazés klinikiniy tyrimy programa
neatlikta, taciau 5 alfa reduktazes inhibitoriai gali maZzinti plauky slinkimg ir skatinti jy augima
asmenims, kuriems pasireiSkia vyrisko tipo plauky slinkimas (vyry androgeniné alopecija).

Skydliaukés funkcija

Poveikis skydliaukés funkcijai buvo jvertintas vienerius metus trukusiame tyrime, kuriame dalyvavo
sveiki vyrai. Vartojant dutasterida, vieneriy gydymo mety pabaigoje laisvo tiroksino koncentracijos
nepakito, bet TTH koncentracijos nezymiai padidéjo (0,4 MCIU/ml), palyginti su placebu. Vis délto,
nors TTH koncentracija pakito, TTH medianos kitimo sritis (1,4-1,9 MCIU/ml) i8liko normos ribose
(0,5-5/6 MCIU/ml), laisvo tiroksino koncentracijos nepakito ir i§liko normos ribose bei buvo panasios
kaip placebo ir dutasterido grupése. Manoma, kad TTH poky¢iai yra kliniskai nereikSmingi. Remiantis
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visy klinikiniy tyrimy duomenimis, néra jokiy jrodymy, kad dutasteridas nepalankiai veikty
skydliaukés funkcija.

Kruties navikai

Dvejus metus trukusiy klinikiniy tyrimy metu dutasterido ekspozicija truko 3 374 pacienty metus ir,
registruojant atviro tyrimo pratgsimui dar 2 metams, nustatyti 2 vyry kriities véZio atvejai dutasteridu
gydytiems pacientams ir 1 atvejis pacientui, vartojusiam placeba. Remiantis ketverius metus trukusiy
CombAT ir REDUCE klinikiniy tyrimy, kuriy metu dutasterido ekspozicija truko 17 489 pacienty
metus, o dutasterido ir tamsulozino derinio ekspozicija — 5 027 pacienty metus, duomenimis,
pranesimy apie kriities vézio atvejus negauta nei vienoje gydymo grupéje.

Du atvejo kontrolés epidemiologijos tyrimai, vienas kuriy buvo atliktas naudojant JAV (n = 339
kriities véZio atvejai ir kontroliné grupé n = 6 780), 0 kitas — Jungtinés Karalystés (n = 398 kriities
vézio atvejai ir kontroliné grupé n = 3 930) sveikatos priezitros duomeny bazes, atskleidé, kad kraties
vézio rizika 5 ARI vartojantiems vyrams nepadidéja (zr. 4.4 skyriy).

Pirmojo tyrimo duomenys neparodé teigiamo rySio su vyry krities véziu (santykiné rizika vartojant

1 metus ir ilgiau prie§ diagnozuojant kriities vézj, palyginti su trumpesniu kaip 1 mety vartojimu: 0,70:
95 % PI 0,34, 1,45). Remiantis antrojo tyrimo duomenimis, apskaiciuotasis kriities véZio, susijusio su
5 ARI vartojimu, $ansy santykis, palyginti su nevartojimu, buvo 1,08: 95 % P1 0,62, 1,87.

Ar krities véZio atsiradimas vyrams yra priezastiniu rysiu susijes su ilgalaikiu dutasterido vartojimu,
nenustatyta.

Poveikis vyry vaisingumui

Buvo tirtas 0,5 mg dutasterido paros dozés poveikis 18-52 mety sveiky savanoriy vyry (n = 27
dutasterido, n = 23 placebo grupéje) spermos savybéms per 52 gydymo ir 24 stebéjimo po gydymo
savaites. Remiantis 52-osios gydymo savaités duomenimis, dutasteridu gydyty vyry vidutinis
spermatozoidy kiekio, spermos tiirio ir spermatozoidy judrumo sumazéjimas procentais, palyginti su
pradiniu, buvo atitinkamai 23 %, 26 % ir 18 %, patikslinus, atsizvelgiant j poky¢ius, atsiradusius
placebo grup¢je. Spermatozoidy koncentracija ir morfologija nepakito. Vidutinis spermatozoidy kiekio
pokytis procentais po 24 stebéjimo savaiciy dutasterido grupéje vis dar buvo 23 % mazesnis, palyginti
su pradiniu rodmeniu. Vidutinés visy rodmeny reikSmés bet kuriuo laiku buvo normaliy ribose ir
nepasieké pries tyrimg numatyty kliniskai reikSmingo poky¢io (30 %) kriterijaus, visgi dviejy
dutasterido grupés tiriamyjy spermatozoidy kiekis 52-3 gydymo savaite sumazéjo daugiau kaip 90 %
pradinio rodmens ir per 24 steb¢jimo savaites buvo stebétas tik dalinis jy kiekio atkiirimas. Vyry
vaisingumo sumaz¢&jimo paneigti negalima.

Sirdies ir kraujagysliy nepageidaujami reiskiniai

Remiantis ketverius metus trukusio GPH tyrimo, kurio metu dutasteridg kartu su tamsulozinu vartojo
4 844 vyrai (CombAT tyrimas), duomenimis, Sirdies nepakankamumas (bendras apibtidinimas)
vaistinio preparato derinio vartojimo grupg¢je (14 1§ 1 610, 0,9%) pasireiSké dazniau nei bet kurioje
monoterapijos grupéje: dutasterido (4 i§ 1 623, 0,2 %) ir tamsulozino (10 i§ 1611, 0,6 %).

Remiantis kito ketverius metus trukusio tyrimo, kuriame dalyvavo 8 231 50-75 mety vyrai, kuriems
pirmiau atliktos biopsijos prostatos véziui diagnozuoti duomenys buvo neigiami ir pradiné PSA
koncentracija buvo nuo 2,5 ng/ml iki 10,0 ng/ml 50-60 mety vyrams arba nuo 3 ng/ml iki 10,0 ng/ml
vyresniems kaip 60 mety vyrams (REDUCE tyrimas), duomenimis, Sirdies nepakankamumas (bendras
apibiidinimas) tiriamiesiems, vartojantiems 0,5 mg dutasterido vieng kartg per para (30 i§ 4 105,

0,7 %), pasireiské dazniau, palyginti su tiriamaisiais, vartojusiais placebg (16 i§ 4 126, 0,4 %). Vélesné
Sio tyrimo duomeny analizé (angl. post-hoc) parodé, kad Sirdies nepakankamumas (bendras
apibiidinimas) pasireiské dazniau tiriamiesiems, vartojantiems dutasterida kartu su alfa;
adrenoreceptoriy blokatoriumi (12 i§ 1 152, 1,0 %), palyginti su tiriamaisiais, vartojusiais dutasterida
be alfa; adrenoreceptoriy blokatoriaus (18 i$ 2 953, 0,6 %), placeba kartu su alfa; adrenoreceptoriy
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blokatoriumi (1 i§ 1 399, < 0,1 %) arba placeba be alfa; adrenoreceptoriy blokatoriaus (15 i§ 2 727,
0,6 %).

Remiantis 12 atsitiktiniy im¢iy placebu ar palyginamuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamyjy tyrimy
(n =18 802), kuriy metu buvo jvertinta Sirdies ir kraujagysliy nepageidaujamy reiskiniy atsiradimo
vartojant dutasterida (palyginti su kontroliniu preparatu) rizika, metaanalizés duomenimis, pastovaus
statistisSkai reikSmingo $irdies nepakankamumo (SR 1,05; P195 % 0,71, 1,57), timinio miokardo
infarkto (SR 1,00; P195 % 0,77, 1,30) ar insulto (SR 1,20; P1 95 % 0,88, 1,64) rizikos padidéjimo
nepastebéta.

Prostatos vézys ir didelio laipsnio navikai

Remiantis 4 metus trukusio dutasterido palyginimo su placebu tyrimo, kuriame dalyvavo 8 231

50-75 mety vyras, kuriems pirmiau atliktos biopsijos prostatos véziui diagnozuoti duomenys buvo
neigiami ir pradiné PSA koncentracija buvo nuo 2,5 ng/ml iki 10,0 ng/ml 50-60 mety vyrams arba nuo
3 ng/ml iki 10,0 ng/ml vyresniems kaip 60 mety vyrams (REDUCE tyrimas), duomenimis, Glisono
baly analizei buvo pateikti 6 706 tiriamyjy prostatos biopsijos adata (privaloma atlikti pagal protokola)
duomenys. Tyrimo metu prostatos vézys buvo diagnozuotas 1 517 tiriamyjy. Dauguma prostatos vézio
atvejy, diagnozuoty pagal biopsijos duomenis abiejose gydymo grupése, buvo mazo laipsnio

(5-6 laipsnio pagal Glisono sistema, 70 %).

8-10 laipsnio pagal Glisono sistemg prostatos vézys gydymo dutasteridu grupéje (n = 29, 0,9 %) buvo
daznesnis, palyginti su placebo grupe (n = 19, 0,6 %) (p = 0,15). Remiantis pirmyjy ir antryjy mety
duomenimis, tiriamyjy, kuriems buvo diagnozuotas 8-10 laipsnio pagal Glisono sistemg prostatos
veézys, skaicius dutasterido (n = 17, 0,5 %) ir placebo grupése (n = 18, 0,5 %) buvo panaSus. Remiantis
treéiyjy ir ketvirtyjy mety duomenimis, 8-10 laipsnio pagal Glisono sistemg prostatos vézio atvejy
dutasterido grupéje buvo diagnozuota daugiau (n = 12, 0,5 %), palyginti su placebo grupe (n =1,
<0,1%) (p = 0,0035). Néra duomeny apie dutasterido poveikj po ketvirtyjy mety vyrams, turintiems
prostatos vézio rizika. Tiriamyjy, kuriems diagnozuotas 8-10 laipsnio pagal Glisono sistema prostatos
vézys, procentiné dalis tiriamaisiais laikotarpiais (pirmaisiais ir antraisiais arba treCiaisiais ir
ketvirtaisiais metais) dutasterido grupéje nekito (0,5 % kiekvienu laikotarpiu), o placebo grupés
tiriamyjy, kuriems buvo diagnozuotas 8-10 laipsnio pagal Glisono sistema prostatos vézys, procentiné
dalis treCiaisiais ir ketvirtaisiais metais buvo mazesné nei pirmaisiais ar antraisiais metais (atitinkamai
< 0,1 %, palyginti su 0,5 %) (Zr. 4.4 skyriy). 7-10 laipsnio pagal Glisono sistema prostatos vézio
daznio skirtumy nebuvo (p = 0,81).

REDUCE tyrime dalyvavusiy tiriamyjy papildomo stebéjimo 2 metus tyrimo metu naujy 8-10 laipsnio
pagal Glisono sistemg prostatos véZio atvejy nepastebéta.

Remiantis 4 metus trukusio GPH (CombAT) tyrimo, kurio metu pagal protokolg nebuvo privaloma
atlikti biopsijos ir prostatos vézio diagnozé visais atvejais buvo pagrijsta, atlikus priezasting biopsija,
duomenimis, 8-10 laipsnio pagal Glisono sistema prostatos vézio daznis dutasterido grupéje buvo
0,5 % (n = 8), tamsulozino grup¢je — 0,7 % (n = 11) ir kombinuoto gydymo grupéje — 0,3 % (n = 5).

Keturi skirtingi epidemiologijos tyrimai, pagrjsti populiacijos duomenimis (du i§ kuriy apima bendrg
174 895 tiriamyjy populiacija, vienas — 13 892 tiriamyjy populiacijg ir vienas — 38 058 tiriamyjy
populiacija), atskleidé, kad 5 alfa reduktazés inhibitoriy vartojimas néra susijes nei su didelio laipsnio
prostatos vézio atsiradimu, nei su mirtingumu nuo prostatos véZzio, nei su bendruoju mirtingumu.

Rysys tarp dutasterido ir didelio laipsnio prostatos vézio yra neaiskus.
Poveikis lytinei funkcijai

Dutasterido ir tamsulozino derinio poveikis lytinei funkcijai buvo tirtas dvigubai koduoto, placebu
kontroliuojamojo tyrimo, kuriame dalyvavo lytiSkai aktyvis vyrai, kuriems diagnozuota GPH (n = 243
dutasterido ir tamsulozino derinys, n = 246 placebas), metu. Derinio vartojimo grupéje 12-ta ménesj
buvo pastebétas statistiskai reik§mingai (p < 0,001) didesnis balo pagal vyry lytinés sveikatos
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klausimyna (angl. the Men'’s Sexual Health Questionnaire, MSHQ) sumaZzéjimas (pablogéjimas).
Sumazéjimas labiau buvo susij¢s su blogesne ejakuliacija ir bendruoju pasitenkinimu nei erekcija.
Toks poveikis nepaveiké tiriamyjy pozitirio j dutasterido ir tamsulozino derinio vartojima, kuris per 12
ménesiy buvo vertinamas statistiskai reikSmingai didesniu pasitenkinimo lygiu, palyginti su placebu
(p < 0,05). Sio tyrimo metu lytinés funkcijos nepageidaujami reiskiniai pasireiské per 12 gydymo
meénesiy ir mazdaug pusé jy iSnyko per 6 ménesius po gydymo.

Zinoma, kad dutasterido ir tamsulozino derinys bei monoterapija dutasteridu nepageidaujamai veikia
lytine funkcija (zr. 4.8 skyriy).

Kaip buvo stebéta kituose klinikiniuose tyrimuose, jskaitant CombAT ir REDUCE tyrimus, tesiant
gydyma, bégant laikui, su lytine funkcija susijusiy nepageidaujamy reiskiniy mazéja.

Tamsulozinas

Tamsulozinas didina didziausia Slapimo srovés greitj. Vaistinis preparatas atpalaiduoja prostatos ir
Slaplés lygiuosius raumenis, taip sumazina obstrukcija ir dél to lengvéja §lapinimosi simptomai. Be to,
tamsulozinas palengvina §lapimo susilaikymo simptomus, kuriy atsiradimui svarbus slapimo pislés
nestabilumas. Toks poveikis $lapimo susilaikymo ir Slapinimosi simptomams islieka ilgalaikio
gydymo metu. Pacientg operuoti ar kateterizuoti prireikia Zymiai véliau.

Alfa; adrenoreceptoriy blokatoriai gali mazinti kraujospiidj, mazindami periferinj pasiprieSinima.
Tamsulozino tyrimy metu kliniskai reik§mingo kraujospiidZio sumazéjimo nepasireiske.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Nustatytas dutasterido ir tamsulozino derinio biologinis ekvivalentiSkumas su atskiry dutasterido ir
tamsulozino kapsuliy vartojimu kartu.

Vienkartinés dozés biologinio ekvivalentiSkumo tyrimas atliktas su nevalgiusiais ir pavalgiusiais
tiriamaisiais. Dutasterido ir tamsulozino derinj vartojant po valgio, tamsulozino Cmax buvo 30 %
mazesnis, palyginti su vartojamo nevalgius. Maistas neveiké tamsulozino AUC.

Absorbcija

Dutasteridas

I8gérus vienkartine 0,5 mg dutasterido doze, dutasterido didziausia koncentracija serume pasiekiama
po 1-3 valandy. Absoliutusis biologinis jsisavinamumas yra mazdaug 60 %. Maistas nedaro jtakos
biologiniam jsisavinamumui.

Tamsulozinas

Tamsulozinas absorbuojamas i§ Zarnyno ir beveik visas patenka j sisteming¢ kraujotakg. Pavartojus
tamsulozing per 30 minuciy pries valgj arba po valgio, sumazéja ir absorbcijos greitis, ir mastas. Kad
absorbcija biity vienodesné, galima rekomenduoti pacientui, kad Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm
vartoty visada po tokio pat maisto pavalgymo. Tamsulozino ekspozicija plazmoje proporcinga dozei.

ISgérus vienkarting tamsulozino dozg nevalgius, tamsulozino didziausia koncentracija plazmoje
pasiekiama mazdaug po 6 valandy, o pusiausvyros apykaitos, kuri vartojant kartotines dozes,
pasiekiama per 5 paras, saglygomis vidutiné pusiausvyros apykaitos Cnax paciento organizme biina
mazdaug dviem tre¢daliais didesné nei po vienkartinés dozés. Sie duomenys nustatyti senyviems
pacientams, visgi galima tikeétis, kad jaunesniy pacienty duomenys bus panasiis.
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Pasiskirstymas

Dutasteridas

Dutasterido pasiskirstymo tiiris yra didelis (300-500 1) ir daug jo prisijungia prie plazmos baltymy
(> 99,5 %). Kasdien vartojant dutasterido dozg, po 1 ménesio dutasterido koncentracijos serume
pasiekia 65 % pusiausvyros apykaitos koncentracijos, 0 po 3 ménesiy — mazdaug 90 %.

Po 6 ménesiy 0,5 mg dutasterido dozés vieng kartg per parg vartojimo pasiekiama 40 ng/ml
pusiausvyros apykaitos koncentracija serume (Css). IS serumo j spermg patenka vidutiniSkai 11,5 %
dutasterido.

Tamsulozinas
Mazdaug 99 % tamsulozino Zmogaus organizme biina prisijungusio prie plazmos baltymy.

Pasiskirstymo tiiris yra mazas (mazdaug 0,2 I/kg).

Biotransformacija

Dutasteridas

In vivo metabolizuojama didelé dalis dutasterido. In vitro dutasteridas metabolizuojamas, veikiant
citochromo P450 3A4 ir 3AS5 izofermentams j tris monohidroksilintus metabolitus ir vieng
dihidroksilinta metabolita.

Kai vartojant per burng 0,5 mg dutasterido paros dozes pasiekiama pusiausvyros apykaita, nuo 1 % iki
15,4 % (vidutiniskai 5,4 %) iSgertos dozés Salinama nepakitusio dutasterido pavidalu su iSmatomis.
Kita dalis pasiSalina su iSmatomis 4 pagrindiniy metabolity, kurie sudaro 39 %, 21 %, 7 % ir 7 %
vaistinio preparato dozes, pavidalu ir 6 metabolity, kuriy kiekis yra mazas (kiekvieno maziau kaip

5 %), pavidalu. Nepakitusio dutasterido zmogaus Slapime aptikti tik pédsakai (maZziau kaip 0,1 %
dozés).

Tamsulozinas

Zmogaus organizme tamsulozino hidrochlorido [R(-) izomero] enantiomeriné biologiné konversija j
S(+) izomera nevyksta. Didelé dalis tamsulozino hidrochlorido metabolizuojama veikiant citochromo
P450 fermentams kepenyse ir maziau kaip 10 % dozés Salinama su Slapimu nepakitusio vaistinio
preparato pavidalu. Vis délto metabolity farmakokinetikos savybés Zmogaus organizme nenustatytos.
Tyrimy in vitro duomenys rodo, kad tamsulozino metabolzima veikia CYP3A4 ir CYP2D6, o kiti
CYP izofermentai veikia maziau. Dél vaistiniy preparaty metabolzima veikianciy fermenty slopinimo
tamsulozino ekspozicija gali padidéti (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Didelé dalis tamsulozino hidrochlorido
metabolity prisijungia gliukuronidg ar sulfatg prie§ paSalinant per inkstus.

Eliminacija

Dutasteridas

Dutasterido eliminacija priklauso nuo dozes, ji vyksta lygiagreciai dviem eliminacijos buidais: vienas
ju yra jsotinamas esant kliniskai reikSmingoms koncentracijoms, o kitas — nejsotinamas. Jeigu
koncentracija serume yra maza (maZesné kaip 3 ng/ml), dutasteridas greitai pasalinamas ir nuo
koncentracijos priklausomos, ir nepriklausomos eliminacijos biidais. Nustatyta, kad 5 mg ar maZzesnés
vienkartinés dozes klirensas yra greitas, o pusinés eliminacijos periodas trunka 3—9 paras.

Vartojant kartotines 0,5 mg dutasterido paros dozes atsiradus gydomajai koncentracijai, vyrauja
létesnis, linijinis eliminacijos buidas, todél pusinés eliminacijos periodas trunka 3-5 savaites.

Tamsulozinas
Tamsulozinas ir jo metabolitai daugiausiai Salinami su §lapimu, mazdaug 9 % dozés nepakitusios
veikliosios medziagos pavidalu.

Vartojant | veng arba per burng greito atpalaidavimo formos vaistinj preparatg, tamsulozino pusinés
eliminacijos i§ plazmos periodas trunka 5-7 valandas. Vartojant tamsulozino modifikuoto
atpalaidavimo kapsules, farmakokinetika priklauso nuo absorbcijos greicio, todél pavalgius pavartoto
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tamsulozino tariamas pusinés eliminacijos i$ plazmos periodas trunka mazdaug 10 valandy, o
pusiausvyros apykaitos saglygomis — mazdaug 13 valandy.

Senyvi pacientai

Dutasteridas

Ivertinta dutasterido farmakokinetika 36 sveiky 24—87 mety vyry, iSgérusiy vienkarting 5 mg
dutasterido doze, organizme. Amzius reik§mingos jtakos dutasterido ekspozicijai netur¢jo, bet pusinis
periodas jaunesniy kaip 50 mety vyry organizme buvo trumpesnis. Palyginus 50-69 mety ir vyresniy
kaip 70 mety pacienty grupes, pusinis periodas statistiSkai reikSmingai nesiskyreé.

Tamsulozinas

KryZminio bendrosios tamsulozino hidrochlorido ekspozicijos (AUC) ir pusinio periodo tyrimy
palyginimo duomenys rodo, kad tamsulozino hidrochlorido farmakokinetikos rodmenys senyvy vyry
organizme gali Siek tiek pailgéti, palyginti su jauny sveiky vyry savanoriy. Vidinis klirensas
nepriklauso nuo tamsulozino hidrochlorido prisijungimo prie alfa-1 riigsties glikoproteiny, bet mazéja
senstant, dél to 55-75 mety tiriamyjy organizme bendroji ekspozicija (AUC) buvo 40 % didesné,
palyginti su 20-32 mety tiriamaisiais.

Sutrikusi inksty funkcija

Dutasteridas

Inksty funkcijos sutrikimo jtaka dutasterido farmakokinetikai netirta. Vis délto maziau kaip 0,1 %
pusiausvyros apykaitos saglygomis pavartotos 0,5 mg dutasterido dozés $alinama i§ Zzmogaus
organizmo su §lapimu, todél kliniskai reikSmingo dutasterido koncentracijos padidéjimo pacienty,
Kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, plazmoje nesitikima (Zr. 4.2 skyriy).

Tamsulozinas

Buvo palyginta tamsulozino hidrochlorido farmakokinetika 6 tiriamyjy, kuriems pasireiskia lengvas ar
vidutinio sunkumo (30 < kreatinino klirensas < 70 ml/min./1,73 m?) arba vidutinio sunkumo ar sunkus
(10 < kreatinino klirensas < 30 ml/min./1,73 m?) inksty funkcijos sutrikimas, ir 6 tiriamyjy, kuriy
inksty funkcija normali (kreatinino klirensas > 90 ml/min./1,73 m?), organizme. Nustatytas
tamsulozino hidrochlorido bendrosios koncentracijos plazmoje pokytis dél pakitusio prisijungimo prie
alfa-1 ragsties glikoproteiny, o neprisijungusio (aktyvaus) tamsulozino hidrochlorido koncentracija ir
vidinis klirensas buvo palyginti pastoviis. Todél pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu,
tamsulozino hidrochlorido kapsuliy dozés keisti nebiitina. Vis délto tyrimy su pacientais, kurie serga
galutinés stadijos inksty liga (kreatinino klirensas < 10 ml/min./1,73 m?), neatlikta.

Sutrikusi kepeny funkcija

Dutasteridas

Kepeny funkcijos sutrikimo jtaka dutasterido farmakokinetikai netirta (Zr. 4.3 skyriy). Dutasteridas
eliminuojamas daugiausiai metabolizmo budu, todél tikétina, kad tokiy pacienty plazmoje dutasterido
koncentracijos bus didesnés, o dutasterido pusinés eliminacijos periodas ilgesnis (zZr. 4.2 ir 4.4
skyrius).

Tamsulozinas

Buvo palyginta tamsulozino hidrochlorido farmakokinetika 8 tiriamyjy, kuriems pasireiskia vidutinio
sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (A ir B klasiy pagal Child-Pugh), ir 8 tiriamyjy, kuriy kepeny
funkcija normali, organizme. Nustatytas tamsulozino hidrochlorido bendrosios koncentracijos
plazmoje pokytis del pakitusio prisijungimo prie alfa-1 rigsties glikoproteiny, o neprisijungusio
(aktyvaus) tamsulozino hidrochlorido koncentracija ir vidinis klirensas reik§mingai nepakito, tik
nezymiai (32 %) pakito neprisijungusio tamsulozino hidrochlorido vidinis klirensas. Todél
pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu, tamsulozino hidrochlorido
dozés keisti nereikia. Tamsulozino hidrochlorido tyrimy su pacientais, kuriems pasireiskia sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta.
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5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Dutasterido ir tamsulozino derinio ikiklinikiniy tyrimy neatlikta. Su gyviinais atlikta daug atskirai
vartojamy dutasterido ir tamsulozino hidrochlorido toksiskumo tyrimy ir jy duomenys atitinka Zinoma
5 alfa reduktazés inhibitoriy ir alfa; adrenoreceptoriy blokatoriy farmakologinj poveikj. Toliau pateikti
duomenys atitinka turima informacija apie kiekviena sudétyje esancia veikliaja medziaga.

Dutasteridas

Turimi bendrojo toksiskumo, genotoksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su ziurkiy patinais rodo prostatos ir sékliniy piisleliy masés
sumazejima, pridétiniy lytiniy liauky sekrecijos sumazejima ir vislumo indeksy sumazéjima (dél
farmakologinio dutasterido poveikio). Siy reiskiniy klinikiné reik§mé nezinoma.

Veisimosi laikotarpiu skiriant dutasterida, kaip ir kitus 5 alfa reduktazés inhibitorius, pastebéta
vyriskos lyties ziurkiy ir triusiy vaisiy feminizacija. Dutasterido buvo aptikta ziurkiy pateliy kraujyje
po to, kai jos susiporavo su dutasteridu gydytais patinais. Primatams skiriant dutasteridg néstumo
laikotarpiu, vyriskos lyties vaisiui feminizacija nepasireiské net kai vaistinio preparato ekspozicija
kraujyje buvo daug didesné nei galéty biiti vaistiniam preparatui patekus j moters organizma su
sperma. Nesitikima, kad su sperma j moters organizmg patekes dutasteridas sukelty nepageidaujama
poveikj vyriskos lyties vaisiui.

Tamsulozinas

Bendrojo toksiskumo ir genotoksiskumo tyrimai specifinio pavojaus zmogui, kitokio nei susijusio su
farmakologiniu tamsulozino poveikiu, nerodo.

Remiantis kancerogeninio poveikio tyrimy su ziurkémis ir pelémis duomenimis, skiriant tamsulozino
hidrochlorido, padaznéjo proliferaciniy kriities liaukos pokyciy pateléms. Siuos reiskinius greiciausiai
skatina hiperprolaktinemija, jy atsiranda tik skiriant dideles dozes, kurios kliniskai néra svarbios.

Didelés tamsulozino hidrochlorido dozés sukélé grjztama vislumo sumaz¢jima ziurkiy patinams, kaip
manoma, tai jvyko dél spermos sudéties poky¢iy ar ejakuliacijos sutrikimo. Tamsulozino poveikis
spermatozoidy kiekiui ar funkcijai netirtas.

Veisimosi laikotarpiu skiriant didesnes uz gydomaja tamsulozino hidrochlorido dozes ziurkiy ir triusiy
pateléms, zalingo poveikio vaisiui nepasireiskeé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kietosios kapsulés apvalkalas
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Zelatina

Dutasterido minkstosios kapsulés turinys
Propilenglikolio monokaprilatas, 1l tipo
Butilhidroksitoluenas (E321)
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Minkstosios kapsulés apvalkalas
Zelatina

Glicerolis

Titano dioksidas (E171)

Vidutinés grandinés trigliceridai
Lecitinas (sudétyje gali biti sojy aliejaus)

Tamsulozino granulés

Metakrilo riigsties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 % dispersija (sudétyje yra natrio laurilsulfato,
polisorbato 80)

Mikrokristaliné celiuliozé

Dibutilo sebakatas

Polisorbatas 80

Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas

Kalcio stearatas

Juodas raSalas

Selakas (E904)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Propilenglikolis (E1520)

Koncentruotas amoniako tirpalas (E527)

Kalio hidroksidas (E525)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

DTPE buteliukas su silikagelio sausikliu, esan¢iu polipropileno dangtelyje.
7 kietosios kapsulés 35 ml buteliuke.

30 kietyjy kapsuliy 100 ml buteliuke.

90 kietyjy kapsuliy 250 ml buteliuke.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Dutasteridas absorbuojamas per oda, todél reikia vengti salycio su pazeistomis kapsulémis. Prisilietus
prie pazeisty kapsuliy, lietimosi vieta reikia nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu (Zr. 4.4 skyriy).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  REGISTRUOTOJAS

JSC Olainfarm

Rupnicu 5, LV-2114 Olaine

Latvija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/19/4487/001 — N7

LT/1/19/4487/002 — N30

LT/1/19/4487/003 — N9O

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. lapkricio 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020 m. rugpjicio 14 d.

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratorios Leon Farma, SA

c/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre - 24008, Leon

Ispanija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

23



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

24



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm 0,5 mg / 0,4 mg kietosios kapsulés
dutasteridas/tamsulozino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 0,5 mg dutasterido ir 0,4 mg tamsulozino hidrochlorido
(atitinkancio 0,367 mg tamsulozino).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sojy lecitino ir propilenglikolio.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé

7 kietosios kapsulés
30 kietyjy kapsuliy
90 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Negalima kramtyti. Nuryti visg kapsule.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartoti tik vyrams.
Pazeisty kapsuliy negalima liesti moterims, vaikams ir paaugliams.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP {MMMM mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

JSC Olainfarm
Rupnicu 5, LV-2114 Olaine
Latvija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/19/4487/001 — N7
LT/1/19/4487/002 — N30
LT/1/19/4487/003 — N9O

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

<2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

DTPE BUTELIUKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm 0,5 mg / 0,4 mg Kietosios kapsulés
dutasteridas / tamsulozino hidrochloridas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra 0,5 mg dutasterido ir 0,4 mg tamsulozino hidrochlorido
(atitinkancio 0,367 mg tamsulozino).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sojy lecitino ir propilenglikolio.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kietoji kapsulé

7 kietosios kapsulés
30 kietyjy kapsuliy
90 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng
Negalima kramtyti. Nuryti visa kapsule.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Vartoti tik vyrams.
Pazeisty kapsuliy negalima liesti moterims, vaikams ir paaugliams.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP {MMMM mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

JSC Olainfarm
Rupnicu 5, LV-2114 Olaine
Latvija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/19/4487/001 — N7
LT/1/19/4487/002 — N30
LT/1/19/4487/003 — N9O

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm 0,5 mg/0,4 mg kietosios kapsulés
dutasteridas/tamsulozino hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm
Kaip vartoti Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm

Pakuotés turinys ir kita informacija

SOk wdE

1. Kas yra Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm ir kam jis vartojamas

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojamas gydyti vyrams, kuriuy prostata yra padidéjusi
(gerybiné prostatos hiperplazija). Tai yra gerybinis prostatos (priesinés liaukos) iSveséjimas, kurj
sukelia pernelyg intensyvi hormono, vadinamo dihidrotestosteronu, gamyba organizme.

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm sudétyje yra du skirtingi vaistai, vadinami dutasteridu ir
tamsulozinu. Dutasteridas priklauso vaisty, vadinamy 5 alfa reduktazés inhibitoriais, 0 tamsulozinas —
vaisty, vadinamy alfa adrenoreceptoriy blokatoriais, grupei.

Prostatos iSveséjimas gali sukelti Slapinimosi sutrikimus, pavyzdziui, Slapinimosi pasunkéjimag arba
poreik] §lapintis dazniau. Be to, dél to gali sulététi ir susilpnéti Slapimo srové. Negydant, kyla rizika,
kad gali visiSkai neistekeéti Slapimas (#miniss Slapimo susilaikymas). Tokiu atveju tenka nedelsiant
gydyti. Kai kada prieSing liauka buitina pasalinti arba sumazinti, atliekant chirurging operacija.

Dutasteridas slopina hormono, vadinamo dihidrotestosteronu, gamyba. Tai padeda sumazinti prostata
ir palengvinti simptomus. Dél to sumazéja iminio Slapimo susilaikymo rizika ir chirurginés operacijos
poreikis. Tamsulozinas atpalaiduoja priesinés liaukos raumenis taip palengvindamas Slapinimasi ir
greitai palengvina simptomus.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartoti negalima

- jeigu esate moteris (nes $is vaistas yra skirtas vartoti tik vyrams).

- jeigu esate vaikas arba jaunesnis kaip 18 mety paauglys.

- jeigu yra alergija dutasteridui, kitiems 5 alfa reduktazés inhibitoriams, tamsulozinui, sojai,
Zemeés rieSutams arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

- jeigu yra sumazéjes kraujospudis, dél kurio gali pasireiksti svaigulys, galvos sukimasis ar
apalpimas (ortostatiné hipotenzija).

- jeigu sergate sunkia kepeny liga.

= Jeigu galvojate, kad Jums taip yra, $io vaisto vartoti negalima tol, kol nepasitikrinote pas savo

gydytoja.

31



Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm.

Remiantis kai kuriy klinikiniy tyrimy duomenimis, Sirdies nepakankamuma patyré daugiau
pacienty, vartojanciy dutasteridg ir kita vaista, vadinama alfa adrenoreceptoriy blokatoriumi,
pavyzdziui, tamsulozing, nei pacientai, vartojantys vieng dutasteridg arba vieng alfa
adrenoreceptoriy blokatoriy. Sirdies nepakankamumas reiskia, kad Jisy $irdis i§stumia krauja
blogiau nei turéty iSstumti.

Pasakykite savo gydytojui apie kepeny funkcijos sutrikimus. Jeigu sergate kokia nors liga,
kuri paveikia kepenis, Jums gali prireikti papildomo stebéjimo vartojant Dutasteride/Tamsulosin
Olainfarm.

Pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiskia sunkis inksty funkcijos sutrikimai.

Kataraktos (I¢Siuko drumsties) chirurginé operacija. Jeigu Jums numatyta atlikti kataraktos
pasalinimo operacijg, Jisy gydytojas gali nurodyti nutraukti Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm
vartojima prie§ operacija. Prie§ operacija pasakykite savo akiy ligy gydytojui, kad vartojate
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm arba tamsulozing (arba vartojote anks¢iau). Gydytojui teks
imtis tinkamy saugumo priemoniy, kad operacijos metu biity i§vengta komplikacijy.

Moterims, vaikams ir paaugliams negalima liestis prie nesandariy Dutasteride/Tamsulosin
Olainfarm kapsuliy, nes veiklioji medziaga gali absorbuotis per odg. Jeigu vaisto pateko ant
odos, paveikta vieta reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

Naudokite prezervatyva lytiniy santykiy metu. Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm
vartojanciy vyry spermoje buvo aptikta dutasterido. Jeigu Jiisy partneré yra arba gali biiti néscia,
turite apsaugoti ja nuo Jiisy spermos patekimo ] jos organizma, nes dutasteridas gali paveikti
normaly vyriskos lyties vaisiaus vystymasi. Nustatyta, kad dutasteridas mazina spermatozoidy
kiekj, spermos tiirj ir spermatozoidy judruma. Dél to gali sumazéti Jiisy vaisingumas.

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm veikia kraujo tyrima, kuriuo nustatomas PSA
(prostatos specifinis antigenas) ir kartais atlickamas prostatos véziui diagnozuoti. Jisy
gydytojas turi Zinoti apie tokj poveikj ir vis tiek gali skirti §j tyrima prostatos véziui nustatyti.
Jeigu kraujas tiriamas déel PSA, pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Dutasteride/Tamsulosin
Olainfarm. Reikia reguliariai tirti Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojanciy vyry
PSA.

Klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo vyrai, kuriy rizika susirgti prostatos véziu yra padidéjusi,
duomenimis, dutasteridg vartojantiems vyrams sunkios formos prostatos vézys pasireiské
daZniau nei dutasterido nevartojantiems vyrams. Dutasterido poveikis Sios sunkios formos
prostatos véziui neaiskus.

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm gali sukelti kriity padidéjima ir jautruma. Jeigu dél to
nerimaujate arba jeigu pasteb¢jote gumbeliy Kriityse ar iSskyras i$ kriity speneliy, apie tai
turite pasakyti savo gydytojui, nes tai gali biiti sunkios biiklés, pavyzdziui, kriities vézio,
pozymiai.

= Jeigu kilty daugiau klausimy apie Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm, kreipkités i savo

gydytojq arba vaistininkq.

Kiti vaistai ir Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm negalima vartoti kartu su $iais vaistais:
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- kitais alfa adrenoreceptoriy blokatoriais (nuo prostatos i§veséjimo arba padidéjusio
kraujospiidzio).

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm nerekomenduojama vartoti kartu su Siais vaistais:
- ketokonazolu (gydomos grybeliy sukeltos infekcinés ligos).

Kai kurie vaistai gali reaguoti su Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm ir padidinti Salutinio poveikio

atsiradimo rizikg. Tokie vaistai yra:

- FDES inhibitoriai (vartojami, norint padéti pasiekti ir palaikyti erekcija), pavyzdziui:
vardenafilis, sildenafilio citratas ir tadalafilis;

- verapamilis ar diltiazemas (padidéjusiam kraujosptidZiui mazinti);

- ritonaviras ar indinaviras (ZIV gydyti);

- itrakonazolas ar ketokonazolas (grybeliy sukeltoms infekcijoms gydyti);

- nefazodonas (antidepresantas);

- cimetidinas (skrandzio opoms gydyti);

- varfarinas (kraujo kreséjimui mazinti);

- eritromicinas (antibiotikas, kuriuo gydomos infekcinés ligos);

- paroksetinas (antidepresantas);

- terbinafinas (grybeliy sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti);

- diklofenakas (skausmui malSinti ir uzdegimui gydyti).

= Jeigu vartojate bet kurj i$ iSvardyty vaisty, pasakykite savo gydytojui.

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojimas su maistu
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm reikia iSgerti kiekvieng dieng pragjus 30 minuciy po tokio pat
maisto pavalgymo.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm negalima vartoti moterims.

Néscioms moterims (arba moterims, kurios gali biiti nés¢ios) negalima liesti nesandariy
(pazeisty) kapsuliy. Dutasteridas yra absorbuojamas per odg ir gali paveikti normaly vyriskos lyties
vaisiaus vystymasi. Sis pavojus yra labai didelis per pirmasias 16 néStumo savaiciy.

Naudokite prezervatyva lytiniy santykiy metu. Dutasterido buvo aptikta Dutasteride/Tamsulosin
Olainfarm vartojanciy vyry spermoje. Jeigu Jusy partneré yra arba gali buti néscia, turite apsaugoti ja
nuo Jiisy spermos patekimo j jos organizma.

Nustatyta, kad Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm mazina spermatozoidy kiekj, spermos tiirj ir
spermatozoidy judrumg. Dél to gali sumazéti vyry vaisingumas.
= Jeigu moteris néStumo metu buvo paveikta Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm, kreipkités j
savo gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm kai kuriems zmonéms gali sukelti svaigulj, tod¢l tai gali paveikti
Jiisy gebéjima saugiai vairuoti ar valdyti mechanizmus.

= Jeigu jauCiatés paveikti tokiu biidu, vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm sudétyje yra soju lecitino, propilenglikolio ir natrio

Sio vaisto sudétyje yra sojy lecitino, kuriame gali biiti sojy aliejaus. Jei esate alergiskas Zemés
rieSutams arba sojai, Jums Sio vaisto vartoti negalima.

Sio vaisto vienoje kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Kiekvienoje §io vaisto kapsuléje yra 299 mg propilenglikolio.
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3. Kaip vartoti Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm

Visada vartokite Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm tiksliai kaip nurodé gydytojas arba
vaistininkas. Jeigu vaistg vartosite nereguliariai, tai gali paveikti PSA koncentracijos stebéjimag. Jeigu
abejojate, kreipkités i savo gydytoja arba vaistininka.

Kiek kapsuliy gerti
Rekomenduojama dozé yra po vieng kapsule vieng karta per para kiekviena diena, praéjus
30 minuciy po tokio pat maisto pavalgymo.

Kaip gerti kapsules
Reikia nuryti visa kapsule uZgeriant vandeniu. Kapsulés negalima kramtyti ar atidaryti. Dél
kontakto su kapsulés turiniu gali skaudéti burng arba gerkle.

Ka daryti pavartojus per didele Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm doze?
Jeigu iSgéréte per daug Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm kapsuliy, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.

Pamir$us pavartoti Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm
Negalima vartoti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista doze¢. Paprasciausiai iSgerkite kita doze
Iprastu laiku.

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojimo nutraukti negalima nepasitarus
Nenutraukite Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojimo pries tai nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Alerginé reakcija
Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti Sie:
- odos iSbérimas (kuris gali niezéti);
- dilgéliné (panasus j dilgéliy sukelta bérimg);
- akiu vokuy, veido, liipy, ranku ar koju patinimas.
=> Jeigu Jums pasirei$ké kuris nors i$ $iy simptomy, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja ir
nutraukite Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojima.

Svaigulys, galvos sukimasis ir apalpimas

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm gali sukelti svaigulj, galvos sukimasi ir retais atvejais apalpima.
Biikite atsargiis atsistodami i$ gulimos ar sédimos padéties, ypac atsibude naktj, kol neZinote, kaip
vaistas Jus veikia. Jeigu jauciate svaigulj arba galvos sukimasi bet kuriuo gydymo laikotarpiu,
pasédékite arba pagulékite, kol simptomai praeis.

Sunkios odos reakcijos
Sunkios odos reakcijos pozymiai gali biiti:

- iSplites iSbérimas su puslémis ir odos lupimasis, ypa¢ apie burna, nosi, akis ir lytinius
organus (Stivenso-Dzonsono sindromas).
= Jeigu Jums pasirei$ké tokie simptomai, nedelsdami kreipkités j gydytoja ir nutraukite
Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojima.

Daznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti re¢iau nei 1 i§ 10 Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm vartojanéiy vyry:
- impotencija (negaléjimas pasiekti ir iSlaikyti erekcijg) *;
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- Iytinio potraukio (libido) susilpnéjimas”;

- ejakuliacijos sutrikimas, pavyzdziui, lytiniy santykiy metu iSsiskirianc¢ios spermos kiekio
sumazéjimas’;

- kriity padidéjimas arba jautrumas (ginekomastija);

- svaigulys;

- “Mazam skai¢iui zmoniy kai kurie i3 $iy rei$kiniy gali testis ir nutraukus Dutasteride/Tamsulosin
Olainfarm vartojima.

NedaZnas $alutinis poveikis

Gali pasireiksti reciau nei 1 1§ 100 vyry:

- Sirdies nepakankamumas ($irdis maziau veiksmingai varinéja kraujg po kiing. Jums gali
pasireiksti tokie simptomai, kaip dusulys, labai didelis nuovargis ir ¢iurny bei kojy patinimas);

- kraujospiidzio sumazéjimas atsistojus;

- daznas Sirdies plakimas (palpitacijos);

- viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, vémimas, $leikstulys (pykinimas);

- silpnumas arba jégy neturéjimas;

- galvos skausmas;

- nosies niez¢jimas, uzsikimsimas ar sloga (rinitas);

- odos iSbérimas, dilgéliné, niezéjimas;

- plauky slinkimas (paprastai viso kiino) arba plaukuotumo padidéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti re¢iau nei 1 1§ 1 000 vyry:

- akiy voky, veido, lGpy, ranky ar kojy patinimas (angioneuroziné edemay);
- apalpimas.

Labai retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti re¢iau nei 1 i§ 10 000 vyry:

- ilgalaiké skausminga varpos erekcija (priapizmas);

- sunkios odos reakcijos (Stivenso-DzZonsono sindromas).

Kitas Salutinis poveikis

Mazam vyry skaicCiui pasireiske kitas Salutinis poveikis, bet tikslus tokio poveikio daznis neZinomas
(daznio negalima nustatyti, remiantis turimais duomenimis):

- nenormalus arba daznas $irdies plakimas (aritmija ar tachikardija arba priesirdziy virpéjimas);
- dusulys (dispnéja);

- depresija;

- séklidziy skausmas ir patinimas;

- kraujavimas i$ nosies;

- sunkus odos i§bérimas;

- regéjimo pokyciai (matomo vaizdo neryskumas ar regéjimo sutrikimas);

- burnos dzitivimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje WWw.VVKt.It esancig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: radtu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm sudétis

Veikliosios medziagos yra dutasteridas ir tamsulozino hidrochloridas. Kiekvienoje kietojoje kapsuléje
yra 0,5 mg dutasterido ir 0,4 mg tamsulozino hidrochlorido (atitinkan¢io 0,367 mg tamsulozino).
Pagalbinés medZziagos yra:

Kietosios kapsulés apvalkalas
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Zelatina

Dutasterido minkstosios kapsulés turinys
Propilenglikolio monokaprilatas, 1l tipo
Butilhidroksitoluenas (E321)

Minkstosios kapsulés apvalkalas

Zelatina

Glicerolis

Titano dioksidas (E171)

Vidutinés grandinés trigliceridai

Lecitinas (sudétyje gali buti sojy aliejaus) (zr. 2 skyriy)

Tamsulozino granulés

Metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras 30 % dispersija (sudétyje yra natrio laurilsulfato,
polisorbato 80)

Mikrokristaliné celiuliozé

Dibutilo sebakatas

Polisorbatas 80

Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas

Kalcio stearatas

Juodas rasalas

Selakas (E904)

Juodasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis (E1520)

Koncentruotas amoniako tirpalas (E527)
Kalio hidroksidas (E525)

Zr. 2 skyriy ,,Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm sudétyje yra sojy lecitino ir propilenglikolio®.
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Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Sis vaistas yra pailga, kietoji Zzelatinos kapsulé, mazdaug 24,2 mm x 7,7 mm , kurios korpusas yra
rudas, o dangtelis — smélio spalvos. Ant dangtelio juodu rasalu uzrasyta ,,CO01%.

Kiekvienoje kietojoje kapsul¢je yra tamsulozino modifikuoto atpalaidavimo granuliy ir viena
dutasterido minkstoji Zelatinos kapsulé.

Tiekiamos pakuotémis po 7, 30 arba 90 kapsuliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

JSC Olainfarm

Rupnicu 5, LV-2114 Olaine
Latvija

Gamintojas

Laboratorios Leon Farma, SA

C/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre-24008, Leon

Ispanija

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Cekija Tedez

Danija Dutasteride/Tamsulosina Yes Pharma 0,5 mg/0,4 mg hard capsule
Estija Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm

Lietuva Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm

Latvija Dutasteride/Tamsulosin Olainfarm

Kipras DUTASTERIDE+TAMSULOSIN/THAMA

Graikija DUTASTERIDE+TAMSULOSIN/THAMA

Slovénija Amdut Combo 0,5 mg/0,4 mg trde kapsule

Slovakija Tedez

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2020-08-14.

ISsami infomacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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