KULLANMA TALIMATI

TUODAPRO DUO 0,5 mg/0,4 mg sert kapsiil
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir sert kapsiil, 0,5 mg dutasterid ve 0,367 mg tamsulosine
esdeger 0,4 mg tamsulosin hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler. Siyah demir oksit (E172), kirmizi demir oksit (E172), titanyum
dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), jelatin (sigir kaynakli), propilen glikol
monokaprilat, butilhidroksitoluen (E321), gliserol, trigliseritler (orta zincirli), lesitin
(soya yagi igerebilir), metakrilik asit-etil akrilat kopolimer 1:1 dagilim ytizde 30,
mikrokristalin seliiloz, dibiitil sebakat, polisorbat 80, hidréz kolloidal silika, kalsiyum
stearat, siyah baski miirekkebinde; sellak, propilen glikol, giiclii amonyak ¢ozeltisi,
potasyum hidroksit .

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RN

TUODAPRO DUO nedir ve ne icin kullanilir?

TUODAPRO DUO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TUODAPRO DUO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TUODAPRO DUO’nun saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. TUODAPRO DUO nedir ve ne icin kullamlir?

TUODAPRO DUO, dutasterid ve tamsulosin adi verilen iki farkli etkin maddenin bilesimidir.
Dutasterid 5-alfa rediiktaz inhibitorleri ve tamsulosin alfa-blokorler adi1 verilen gruplara ait

ilaclardir.

TUODAPRO DUO kapsiiller, kahverengi govdeli ve lizerinde siyah renkte CO01 yazis1 bulunan




turuncu kapaktan olusan uzun sert kabuklu kapsiillerdir. 30 ve 90 kapsiilliik ambalajlarda
bulunur.

TUODAPRO DUO, orta siddette ve siddetli iyi huylu prostat biiytimesi (BPH) olan erkeklerin
tedavisinde kullanilmaktadir. TUODAPRO DUO, orta siddette ve siddetli BPH semptomlari
bulunan hastalarda ani ortaya ¢ikan iseyememe durumu (akut iiriner retansiyon) ve ameliyat
riskini azaltir.

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

Dutasterid, dihidrotestosteron ad1 verilen hormon iiretimini azaltmakta ve prostatin kiigiilmesine
yardim ederek semptomlarda hafifleme saglamaktadir. Bu etki akut iiriner retansiyon riski ve
cerrahi islem ihtiyacini diislirecektir. Tamsulosin, etkisini prostat bezindeki kaslar1 rahatlatip
idrar yapmanizi kolaylastirarak ve semptomlarda hizli diizelme saglayarak gostermektedir.

2. TUODAPRO DUO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TUODAPRO DUO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

» Kadinsaniz (bu tibbi {iriin sadece erkekler i¢indir)

* 18 yasindan kiiciik ¢ocuk ve ergenseniz

* Dutasterid, diger 5-alfa rediiktaz inhibitorleri, tamsulosin, soya, yer fistig1 veya bu ilag
icindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz (asir1 duyarlili§iniz) varsa,

* Bas donmesi, sersemlik ve bayilmaya neden olan diisiik kan basinciniz varsa (ortostatik
hipotansiyon),

» Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

* Hamileyseniz.

Bu kosullardan biri sizin i¢in gecerliyse doktorunuza bu durumu bildirin.

TUODAPRO DUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* Bazi klinik ¢calismalarda, dutasterid ve de tamsulosin gibi alfa-blokor olarak adlandirilan
baska bir ilag¢ alan bir¢ok hastada, sadece dustasterid veya sadece alfa- blokor alan
hastalara oranla daha fazla kalp yetmezligi goriilmiistiir. Kalp yetmezligi, kalbinizin kani
olmas1 gerektigi gibi pompalamadig1 anlamina gelmektedir.

» Karaciger hastaliginiz varsa,

Karaciger problemleriniz hakkinda doktorunuzun bilgisi oldugundan emin olunuz.
Karacigerinizi etkileyen herhangi bir hastalik gecirdiyseniz bu ilag tedavisi sirasinda
baz1 ek kontroller gerekli olabilir.

+ Bobrek hastaliginiz varsa,

Bobreklerinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa doktorunuzun bildiginden emin olunuz.

» Katarakt ameliyati olacaksaniz,
Katarakt ameliyat1 olacaksaniz doktorunuz ameliyattan bir siire dnce bu ilact almay1



kesmenizi isteyebilir. G6z doktorunuza gz ameliyatindan dnce bu ilaci veya tamsulosin
kullandiginiz1 (veya daha once kullandiginizi) bildiriniz. Doktorunuzun ameliyat
sirasinda komplikasyonlarina kars1 gerekli dnlemleri almasi gerecektir.

Etkin madde deriden emilebildiginden kadinlar, ¢ocuklar ve adolesanlar sizint1 yapan
TUODAPRO DUO kapsiillerle temas etmemelidir. Deride herhangi bir temas
gerceklesirse bu alani derhal su ve sabunla yikayin.

Cinsel iliskisi sirasinda kondom kullanin. Dutasterid bu ilacit kullanan erkeklerin
sperminde tespit edilmistir. Partneriniz hamileyse veya hamile oldugunu
diisiinliyorsaniz, dutasterid bir erkek bebegin normal gelisimini etkileyebildiginden,
sperminizin partnerinize temas etmesinden kaginin. Dutasterid’in sperm sayisi, sperm
hacmi ve sperm motilitesini diisiirdiigii gosterilmistir. Bu ireme yeteneginizi azaltabilir.
[lacimz bazen prostat kanserinin tespit edilmesinde kullanilan PSA (prostat- spesifik
antijen) kan testini etkileyebilir. Doktorunuz bu etki konusunda dikkatli olmalidir ancak
yine de prostat kanserini tespit etmek i¢in bu testi kullanabilir. PSA i¢in kan testi
yaptirtyorsaniz doktorunuza ilacinizi kullandiginizi bildirin. Bu ilac1 kullanan erkekler,
PSA’larim diizenli olarak test ettirmelidir.

Prostat kanseri riski yliksek erkeklerin ele alindigi bir klinik ¢alismada, bu ilac1 kullanan
erkeklerde prostat kanserinin ciddi bir tlirtiniin goériilme siklig1 bu ilact kullanmayan
erkeklerdekine gore daha fazla bulunmustur. ilacinizin etken maddelerinden biri olan
dutasteridin bu prostat kanseri tiirii izerindeki etkisi bilinmemektedir.

[lacimz, memelerde biiyiime ve hassasiyete neden olabilir. Eger bu can sikic1 bir durum
halini alirsa veya memede kitle veya meme basinda akinti olursa, bunlar meme kanseri
gibi ciddi bir durumun belirtileri olabileceginden s6z konusu degisikliklere dair
doktorunuzla goriisiin.

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

Iyi huylu prostat biiyiimesi (BPH) olan erkeklerde gériilebilen idrar yollart ile iliskili
belirtiler, prostat kanseri gibi diger idrar yollar1 sistemi hastaliklar1 ile de ilgili olabilir.
Doktorunuz bu ilag ile tedaviye baglamadan 6nce ve belirli araliklarla tedavi siiresince,
prostat kanseri veya diger idrar yollar1 hastaliklar1 agisindan sizi kontrol etmelidir.

Bu ilacin etkin maddelerinden biri olan tamsulosin, ender olarak (muhtemelen elli bin
hastada 1’den az), grubundaki diger ilaglarda oldugu gibi, peniste istenmeden ortaya
c¢ikan, uzun siiren ve agrili olan sertlesme (priapizm) ile iliskili bulunmustur. Boyle bir
durum olugmasi durumunda, mutlaka doktorunuza bagvurun; ¢iinkii bu durum tedavi
edilmedigi takdirde kalic1 sertlesme bozukluklarina yol acabilmektedir.

Bu ilac1 kullanan erkekler, tedavilerinin sona ermesinden en az 6 ay sonrasina kadar kan
vermemelidirler. Bu 6 aylik erteleme siiresinin amaci kan nakline bagl olarak hamile
bir kadinin dutasteride maruziyetini 6nlemektir.

Sulfa (sulfonamid) alerjiniz varsa dikkatli olmalisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisin.

TUODAPRO DUO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ilaciniz1 her giin ayn1 6gilinden 30 dakika sonra alin.

Hamilelik
Bir hamilenin TUODAPRO DUO ile temas etmesi durumunda doktorunuza danisiniz.



Hamileler (veya hamile olma ihtimali olanlar) s1zint1 yapan kapsiillere temas etmemelidir.

Bu ilag¢ deri yoluyla emilmekte olup bir erkek bebegin normal gelisimini etkileyebilir. Bu risk
ozellikle hamileligin ilk 16 haftasinda ytiksektir.

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

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

Hamilelikte kullanilmamalidir.

Hamile TUODAPRO DUO ile temas ederse, doktoruna danisiniz.

Emzirme
TUODAPRO DUO kadinlarda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

lacimz bas dénmesine neden olabilir. Bu nedenle giivenli sekilde ara¢ veya makine kullanma
yeteneginizi etkileyebilir.

Bu sekilde bir etki yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.

TUODAPRO DUO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin, soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iirlinii
kullanmayniz.

Bu tibbi {iriin propilen glikol ihtiva eder. Alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir kapsiilde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodium ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
TUODAPRO DUO’yu asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayn:
- diger alfa blokorleri (prostatta biiylime veya yiiksek kan basinci tedavisi i¢in)

TUODAPRO DUO’nun asagidaki ilaglarla birlikte kullanimi tavsiye edilmez:
- ketakonazol (mantar enfeksiyonlari i¢in)

Bazi ilaglar TUODAPRO DUO ile etkilesime girebilir ve yan etki olugsma riskini artirabilir. Bu
ilaglar asagidakileri icermektedir:

- fosfodiesteraz 5 (PDE 5) inhibitorleri (vardenafil, sildenafil, tadalafil (ereksiyon olma

veya ereksiyonu devam ettirmeniz igin))

- verapamil veya diltiazem (yliksek kan basinci igin)

- ritonavir veya indinavir (HIV (Insan Immiin Yetmezlik Viriisii) i¢in)

- itrakonazol veya ketokonazol (mantar enfeksiyonlari igin)

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

- simetidin (mide iilseri i¢in)

- varfarin (kan pihtilagmasini engellemek i¢in)

- eritromisin (enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilir)

- paroksetin (antidepresan (duygudurum bozuklugunu diizelten ilaglar))

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

- diklofenak sodyum (agr1 ve iltihabin tedavi etmek i¢in kullanilir)



Bu ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyin.

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

3. TUODAPRO DUO nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

[laciniz1 daima doktorunuz sdyledigi sekilde aliniz. Kapsiilleri nasil ve ne kadar siire almaniz
gerektigi konusunda emin degilseniz doktorunuza ve eczaciniza danigin.

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

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ila¢ ag1z yoluyla kullanilir.

Kapsiilii biitiin olarak su ile yutunuz. Kapsiilii ¢cignemeyiniz veya agmayiniz. Kapsiil i¢erigine
temas agiz veya bogazinizda agriya neden olabilir.

Eger TUODAPRO DUO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

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

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi ile ilgili 6zel kullanimi yoktur.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa, kullanmadan 6nce doktorunuza danisin.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TUODAPRO DUO kullandiysaniz
TUODAPRO DUO ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

TUODAPRO DUO’yu kullanmay: unutursaniz
[laciniz1 almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda alin.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TUODAPRO DUO’nun igeriginde bulunan maddelere karsi duyarliligi olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TUODAPRO DUQO’yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Deri dokiintiileri (kasintilt olabilir),

- Urtiker (kurdesen benzeri),

- GOz kapaklari, yiiz, dudaklar, kollar veya bacaklarda sisme.



Sersemlik, bas donmesi ve bayllma

TUODAPRO DUO sersemlik, bas donmesi ve seyrek olarak bayilmaya neden olabilir. Bu
ilacin sizi nasil etkiledigini anlayana kadar, ozellikle geceleri uyaniyorsaniz, yatar
pozisyondan oturur pozisyona gecerken veya ayaga kalkarken dikkat edin. Eger tedavi
sirasinda herhangi bir zamanda bas donmesi veya sersemlik hissederseniz belirtiler gecene
kadar oturun veya uzanin.

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TUODAPRO DUOQO’ya kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi
yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:

Iktidarsizlik (ereksiyon olmamama veya ereksiyonu devam ettirememe),

Azalan cinsel istek (libido),

Bosalma bozuklugu, cinsel iliski sirasinda sperm miktarinda azalma gibi*

Memelerde biiyiime veya hassaslasma (jinekomasti),

Sersemlik.

TUODAPRO DUO’nun alinmast kesildikten sonra bu yan etkilerin bazilar1 az sayida insanda

devam edebilir.

Yaygin olmayan yan etkiler:

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

Palpitasyon (hizl kalp atis1),

Kabizlik,

Ishal,

Bulanti,

Kusma,

Zay1flik veya gii¢ kaybi,

Bas agrisi,

Rinit (kasintili, tikali veya akintili burun),

Deride dokinti,

Urtiker (kurdesen benzeri),



»  Kasinti,
» Kil dokiilmesi (genelde viicut tizerinden) veya kil - sag¢ biiyiimesi.

Seyrek goriilen yan etkiler:
» G0z kapaklar, yiiz, dudaklar kollar veya bacaklarda sisme (anjiyoddem),
* Bayilma.

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
* Priapizm (peniste siirekli agrili ereksiyon),
» Ciddi deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu gibi).

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

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

* Depresyon

*  Yumurtaliklarda agr1 ve sisme

* Burun kanamasi

* Deride ciddi dokiintii

* Bulanik gérme veya gérme bozuklugu

* A&z kurulugu

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TUODAPRO DUO’nun saklanmasi
TUODAPRO DUQO ’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TUODAPRO DUO ’yu
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiltiir Mah. Nispetiye Cad. No:56 Akmerkez B Blok


http://www.titck.gov.tr/

Kat:6 D:574 Etiler, Besiktas/Istanbul

Uretim yeri:
Laborqtorios Leon Farma, S.A.
Leon, Ispanya

Bu kullanma talimati 15/11/2023 tarihinde onaylanmuistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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