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Information fiir den Anwender

Gebrauchsinformation:

DUODART® 0,5 mg/0,4 mg Hartkapseln

Wirkstoffe: Dutasterid/Tamsulosinhydrochlorid

DUODART"

0,5 mg/0,4 mg Hartkapseln

Wirkstoffe: Dutasterid/
Tamsulosinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte
Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen
personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1 Was ist Duodart und wofur wird es
angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von
Duodart beachten?

Wie ist Duodart einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Duodart aufzubewahren?
Weitere Informationen
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1 Was ist Duodart
und wofiir wird es
angewendet?

Duodart wird zur Behandlung von
Mannern mit einer ProstatavergréBerung
(benigne Prostatahyperplasie)
angewendet. Dies ist eine gutartige
VergréBerung der Prostata, die durch eine
Uberschussige Produktion des Hormons
Dihydrotestosteron verursacht wird.

Duodart ist eine Kombination der zwei
unterschiedlichen Wirkstoffe Dutasterid
und Tamsulosin. Dutasterid gehért zur
Arzneimittelgruppe der so genannten
5-Alpha-Reduktase-Hemmer, Tamsulosin
gehort zur Arzneimittelgruppe der so
genannten Alpha-Blocker.

Wenn sich die Prostata vergréBert, kann
dies zu Problemen mit dem Harnfluss
fuhren, wie z. B. Probleme beim
Wasserlassen und haufiges Wasserlassen.
Ebenso kann es zu unterbrochenem und
schwachem Harnstrahl kommen. Wenn die
Erkrankung nicht behandelt wird, entsteht
das Risiko, dass eine vollstandige Blockade
des Harnflusses (akuter Harnverhalt)
eintritt. Dies erfordert eine sofortige
medizinische Behandlung. Manchmal ist
ein operativer Eingriff erforderlich, um die
GroBe der Prostata zu reduzieren oder um
die Prostata ganz zu entfernen.

Dutasterid verringert die Bildung des
Hormons Dihydrotestosteron, wodurch
die Prostata wieder schrumpft und

die Symptome gelindert werden. Dies
reduziert auch das Risiko fur einen akuten
Harnverhalt und die Notwendigkeit

fur einen operativen Eingriff. Durch
Tamsulosin wird eine Entspannung der
Muskeln in der Prostatadrise bewirkt,
was den Harnfluss erleichtert und zu einer

schnellen Linderung lhrer Symptome fihrt.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Duodart beachten?

Duodart darf nicht eingenommen
werden
e wenn Sie liberempfindlich (allergisch)
gegen Dutasterid, andere 5-Alpha-
Reduktase-Hemmer, Tamsulosin,
Gelborange S (E 110), Soja, Erdnuss oder
einen der sonstigen Bestandteile von
Duodart sind.
e wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden,
was zu Benommenheit, Schwindel
oder Ohnmacht fuhrt (orthostatische
Hypotonie).
e wenn Sie an einer schweren
Leberfunktionsstérung leiden.
= Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn
Sie glauben, dass einer dieser Punkte
auf Sie zutrifft.

Dieses Arzneimittel ist ausschlieBlich fir
die Anwendung bei Mannern vorgesehen.
Es darf nicht von Frauen, Kindern oder
Jugendlichen eingenommen werden.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Duodart ist
erforderlich

¢ Stellen Sie sicher, dass lhr Arzt (iber
eine mogliche Leberfunktionsstérung
informiert ist. Falls Sie schon einmal
eine Erkrankung hatten, die lhre Leber
beeintrachtigt hatte, mussen eventuell
einige zuséatzliche Untersuchungen
durchgefuhrt werden, wahrend Sie
Duodart einnehmen.

e Operativer Eingriff aufgrund von
grauem Star (Katarakt). Wenn Sie
planen, einen Katarakt durch eine
Operation entfernen zu lassen, kann Sie
Ilhr Arzt auffordern, die Einnahme von
Duodart einige Zeit vor der Operation
zu beenden. Informieren Sie lhren
Augenarzt vor der Operation aufgrund
eines Kataraktes darutber, dass Sie
Duodart oder den Wirkstoff Tamsulosin
einnehmen (oder zuvor eingenommen
haben). Ihr Augenarzt wird geeignete
VorsichtsmaBnahmen treffen mussen,
um Komplikationen wéhrend der
Operation vorzubeugen.

Frauen, Kinder und Jugendliche
mussen die Berihrung mit undichten
Duodart-Kapseln vermeiden, weil der
Wirkstoff Dutasterid durch die Haut
aufgenommen werden kann. Wenn Sie
eine undichte Kapsel berthrt haben,
waschen Sie sofort den betroffenen
Bereich mit Wasser und Seife ab.

¢ Es wird die Verwendung eines Kondoms
wahrend des Geschlechtsverkehrs
empfohlen. Dutasterid wurde im
Samen der mit Duodart behandelten
Patienten gefunden. Wenn lhre
Partnerin schwanger ist oder sein
kénnte, mussen Sie sie vor einem
Kontakt mit Ihrem Samen schitzen, weil
Dutasterid die normale Entwicklung
eines mannlichen Foten beeintrachtigen
kann. Es wurde gezeigt, dass
Dutasterid zu einer Verminderung der
Spermienzahl, des Ejakulatvolumens
und der Spermienbeweglichkeit fihrt.
Dies konnte lhre Zeugungsfahigkeit
vermindern.
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e Duodart kann einen Bluttest fiir

PSA (Prostata-spezifisches Antigen)

beeinflussen, der gelegentlich zur

Erkennung von Prostatakrebs verwendet

wird. Thr Arzt sollte dies bertcksichtigen

und kann diesen Test weiterhin zur

Diagnose von Prostatakrebs verwenden.

Wenn bei lhnen ein Bluttest auf PSA

durchgefihrt wurde, informieren

Sie bitte Ihren Arzt dartber, dass Sie

Duodart einnehmen.

- Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie weitere Fragen zur
Einnahme von Duodart haben.

Bei Einnahme von Duodart mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben. Dies

schlieBt auch jegliche Arzneimittel ein, die

Sie ohne Rezept gekauft haben.

Manche Arzneimittel konnen mit Duodart

in Wechselwirkung treten und so die

Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von

Nebenwirkungen erhéhen. Folgende

Arzneimittel sind betroffen:

¢ Verapamil oder Diltiazem (bei
Bluthochdruck),

¢ Ritonavir oder Indinavir (bei HIV),

¢ Itraconazol oder Ketoconazol (bei

Pilzinfektionen),

Nefazodon (Antidepressivum)

Cimetidin (bei Magengeschwiren)

Warfarin (Hemmung der Blutgerinnung)

andere Alpha-Blocker (bei

ProstatavergréBerung oder

Bluthochdruck)

= Informieren Sie bitte lhren Arzt,
wenn Sie eines dieser Arzneimittel
einnehmen.

Bei Einnahme von Duodart
zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Duodart sollte taglich zur selben Tageszeit
eingenommen werden. Die Einnahme
sollte ca. 30 Minuten nach der jeweiligen
Mahlzeit erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Frauen, die schwanger sind (oder sein
kénnten), miissen den Kontakt mit
undichten Kapseln vermeiden. Der
Wirkstoff Dutasterid wird durch die Haut
aufgenommen und kann die normale
Entwicklung eines mannlichen Foéten
beeintrachtigen. Dieses Risiko besteht
besonders innerhalb der ersten 16 Wochen
der Schwangerschaft.

Verwenden Sie ein Kondom wahrend des
Geschlechtsverkehrs. Dutasterid wurde

im Samen der mit Duodart behandelten
Patienten gefunden. Wenn lhre Partnerin
schwanger ist oder sein kdnnte, missen
Sie sie vor einem Kontakt mit Ihrem Samen
schitzen.

Es wurde gezeigt, dass Duodart

zu einer Verminderung der

Spermienzahl, des Ejakulatvolumens

und der Spermienbeweglichkeit fihrt.

Daher kénnte lhre Zeugungsfahigkeit

vermindert sein.

- Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn

eine schwangere Frau in Kontakt mit
Duodart gekommen ist.

Verkehrstiichtigkeit und das

Bedienen von Maschinen

Duodart verursacht bei manchen

Menschen Schwindel, weswegen die

Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen eingeschrankt

sein kann.

- Fiihren Sie kein Fahrzeug und

bedienen Sie keine Maschinen, wenn
Sie hiervon betroffen sind.

Wichtige Informationen iiber
bestimmte sonstige Bestandteile
von Duodart

Dieses Arzneimittel enthéalt den Farbstoff
Gelborange S (E 110), der bei Personen,
die gegen diesen Stoff besonders
empfindlich sind, allergische Reaktionen
hervorrufen kann.
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3 Wie ist Duodart einzunehmen?

Nehmen Sie Duodart immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Welche Menge von Duodart
sollten Sie einnehmen?

Die libliche Dosis ist 1 Kapsel einmal
taglich zur selben Tageszeit. Die Einnahme
sollte ca. 30 Minuten nach der jeweiligen
Mahlzeit erfolgen.

Wie ist Duodart einzunehmen?
Nehmen Sie die Kapseln als Ganzes mit
einem Glas Wasser ein. Zerkauen Sie die
Kapsel nicht und brechen Sie sie nicht auf.
Die Berthrung mit dem Inhalt der Kapseln
kann in Ihrem Mund oder Rachen zu einer
Reizung der Schleimhaut fuhren.

Wenn Sie eine groBere Menge
Duodart eingenommen haben,
als Sie sollten

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um
Rat, wenn Sie zu viele Duodart-Kapseln
eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von
Duodart vergessen haben

Nehmen Sie keine zusatzlichen Kapseln
ein, wenn Sie die Einnahme einmal
vergessen haben. Nehmen Sie einfach die
nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Beenden Sie die Einnahme von
Duodart nicht ohne den Rat
lhres Arztes

Beenden Sie die Einnahme von Duodart
nicht ohne zuvor mit lhrem Arzt dartber
gesprochen zu haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann
Duodart Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Allergische Reaktionen

Anzeichen allergischer Reaktionen kénnen

sein:

¢ Hautausschlag (der jucken kann),

¢ Nesselsucht (wie ein
Brennesselausschlag),

e Schwellungen der Augenlider, des
Gesichtes, der Lippen, Arme oder Beine.
- Kontaktieren Sie sofort lhren

Arzt, wenn bei lhnen eines dieser
Symptome auftritt, und nehmen Sie
Duodart nicht mehr ein.

Schwindel und Benommenheit
Duodart kann Schwindel, Benommenheit

und in seltenen Fallen Ohnmacht ausldsen.

Seien Sie vorsichtig beim Aufstehen oder
Aufsetzen aus dem Sitzen oder Liegen,
insbesondere wenn Sie nachts aufwachen,
bis Sie wissen, wie das Medikament Sie
beeinflusst. Wenn Sie sich zu irgendeinem
Zeitpunkt unter der Einnahme des
Medikamentes benommen oder
schwindelig fuhlen, setzen oder legen Sie
sich hin, bis die Beschwerden vorbei sind.

Haufige Nebenwirkungen

Diese Nebenwirkungen betreffen 1 bis 10

Ménner von 100, die Duodart einnehmen:

e Impotenz (Unfdhigkeit, eine Erektion zu
bekommen oder zu halten)

e verminderte Lust auf Sex (verminderte
Libido)

¢ Schwierigkeiten beim Samenerguss

e Schwellung und/oder erhéhte,
schmerzhafte Druckempfindlichkeit der
Brust (Gyndkomastie)

e Schwindel.

Gelegentlich auftretende
Nebenwirkungen

Diese Nebenwirkungen betreffen 1 bis 10
Ménner von 1.000:

e Schneller Herzschlag (Palpitationen)

¢ Verstopfung, Durchfall, Erbrechen,
Unwohlsein (Nausea)

Schwachegefuhl oder Kraftlosigkeit
Niedriger Blutdruck im Stehen
Kopfschmerzen

(Rhinitis)
e Hautausschlag, Nesselsucht, Hautjucken.

Seltene Nebenwirkungen

Diese Nebenwirkungen betreffen 1 bis 10
Ménner von 10.000:

e Schwellung der Augenlider, des Gesichts,

der Lippen, der Arme oder Beine
(Angioédem)
e Ohnmacht.

Juckende, verstopfte oder laufende Nase

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese Nebenwirkungen betreffen weniger
als 1 Mann von 10.000:

e Dauerhafte, schmerzhafte Erektion des

Penis (Priapismus).

- Informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Gelborange S (E 110) kann allergische
Reaktionen hervorrufen. Hydrierte
Phospholipide (Soja) kénnen sehr selten
allergische Reaktionen hervorrufen.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info November 201 |

5 Wie ist Duodart
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem

auf dem Umkarton und auf der Flasche
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Duodart enthalt

Die Wirkstoffe sind Dutasterid und
Tamsulosinhydrochlorid. Jede Hartkapsel
enthalt 0,5 mg Dutasterid und 0,4 mg
Tamsulosinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

e Hulle der Hartkapsel: Hypromellose,
Carrageenan (E 407), Kaliumchlorid,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Gelborange S (E 110).

e Inhalt der Hartkapsel: Mittelkettige
Partialglyceride und Butylhydroxytoluol
(Ph.Eur.) (E 321), Gelatine, Glycerol,
Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E 172), hydrierte
Phospholipide (Soja), mikrokristalline
Cellulose, Methacrylsaure-Ethylacrylat-
Copolymer (1:1)-Dispersion 30% (Ph.
Eur.) (enthalt Polysorbat 80 und
Natriumdodecylsulfat), Talkum,
Triethylcitrat.

e Schwarze Druckfarbe (SW-9010 oder
SW-9008): Schellack, Propylenglycol,
Eisen(ll,111)-oxid (E 172), Kaliumhydroxid
(nur in schwarzer Druckfarbe SW-9008).

Wie Duodart aussieht und Inhalt
der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine langliche
Hartkapsel mit einer braunen Hulle und
einer orangen Kappe, bedruckt mit GS 7CZ
in schwarzer Farbe.

Duodart Kapseln sind in Packungen mit 30
und 90 Kapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700
MuUnchen; Service-Tel.: 0180 34 56 400;
http://www.glaxosmithkline.de

Hersteller

Catalent Germany Schorndorf GmbH,
Steinbeisstr. 2, 73614 Schorndorf,
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist unter

den folgenden Namen in den
Mitgliedsstaaten der Europaischen
Union zugelassen:

Duodart - Bulgarien, Danemark,
Deutschland, Finnland, Griechenland,
Island, Italien, Lettland, Die Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Slowakische Republik, Spanien,
Tschechische Republik, Ungarn, Zypern
Combodart - Belgien, Estland, Frankreich,
Irland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Slowenien, Vereinigtes Kénigreich

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt genehmigt im Mai 2010.

DUODART ist eine eingetragene Marke der
GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe.

©2010 GlaxoSmithKline.
Alle Rechte vorbehalten.

Ein Originalprodukt der
GlaxoSmithKline Forschung
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