SASKANOTS ZVA 25-04-2023

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Combodart 0,5 mg/0,4 mg cietas kapsulas
dutasteridum/tamsulosini hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Combodart un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Combodart lietoSanas
Ka lietot Combodart

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Combodart

Iepakojuma saturs un cita informacija
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1. Kas ir Combodart un kadam nolikam to lieto

Combodart lieto, lai arstétu virieSus ar palielinatu priekSdziedzeri (/abdabigu prieksdziedzera
hiperplaziju) — ar vézi nesaistitu priek8dziedzera augSanu, ko izraisa hormona dihidrotestosterona
parprodukcija.

Combodart ir divu dazadu zalu, ko sauc par dutasteridu un tamsulosinu, kombinacija. Dutasterids pieder pie
zalu grupas, ko sauc par 5-alfa-reduktazes inhibitoriem, un tamsulosins pieder pie zalu grupas, ko sauc par
alfa blokatoriem.

Prieksdziedzerim palielinoties, tas var apgritinat urinaciju, piemeéram, var rasties griitibas urinét vai
nepieciesamiba urinét biezak. Urina striikla var klut 1€naka un vajaka. Ja prieksdziedzera palielinasanas
netiek arstéta, pastav risks, ka urina striikla tiks pilniba blokéta (akiita urina aizture). Sada gadijuma ir
nepiecieSama neatliekama mediciniska iejaukSanas. Dazos gadijumos ir nepiecieSama operacija, lai iznemtu
prieksdziedzeri vai samazinatu ta izmeéru.

Dutasterids samazina hormona dihidrotestosterona veidosanos, palidzot samazinat priekSdziedzeri un
atvieglojot simptomus. Tas samazinas akiitas urina aiztures un operacijas nepiecieSamibas risku.
Tamsulosins darbojas, atslabinot priekSdziedzera muskulus, atvieglojot urin€Sanu un strauji mazinot
simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms Combodart lietoSanas

Nelietojiet Combodart $ados gadijumos:

- ja esat sieviete (jo $1s zales paredzétas tikai virieSiem);

- ja esat bérns vai pusaudzis vecuma lidz 18 gadiem;

- ja Jums ir alergija pret dutasteridu, citiem 5-alfa-reduktazes inhibitoriem, tamsulosinu, soju,
zemesriekstiem vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir pazeminats asinsspiediens, kas Jums izraisa reiboni, neskaidru sajttu galva vai giboni
(ortostatiska hipotensija);

- ja Jums ir smaga aknu slimiba.

=> JaJums skiet, ka iepriek§ minétais attiecas uz Jums, nelietojiet $is zales, kamér neesat konsultgjies ar

arstu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Combodart lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Dazos kliniskajos p&tijumos sirds mazspgja biezak radas pacientiem, kuri lietoja dutasteridu kopa ar
citam zalém, ko sauc par alfa blokatoriem (kads ir arT tamsulosins), salidzinot ar pacientiem, kuri lietoja
tikai dutasteridu vai tikai alfa blokatoru. Sirds mazsp&ja nozimé, ka Jisu sirds nestikn€ asinis tik labi, ka
vajadzetu.

Parliecinieties, ka Juisu arsts zina, ja Jums ir aknu darbibas traucejumi. Ja Jums ir bijusi kada
slimiba, kas ietekme aknas, Combodart lietosanas laika Jums var biit nepiecieSams veikt kadas papildu
parbaudes.

Parliecinieties, ka Juisu arsts zina, ja Jums ir smagi nieru darbibas traucejumi.

Kataraktas (apdulkotas leécas) operacija. Ja Jums paredzéta operacija kataraktas likvidéSanai, arsts
var Jums liigt uz laiku partraukt Combodart lietoSanu pirms operacijas. Pirms operacijas izstastiet acu
arstam, ka lietojat Combodart vai tamsulosinu (vai lietojat to agrak). Arstam biis atbilstosi jarikojas, lai
noverstu sarezgljumus operacijas laika.

Sievietes, bérni un pusaudzi nedrikst rikoties ar bojatam Combodart kapsulam, jo aktiva viela var
uzsikties caur adu. Nekavéjoties nomazgajiet skarto apvidu ar ziepeém un tideni, ja bijusi jebkada
saskare ar adu.

Dzimumakta laika lietojiet prezervativu. Combodart lietojoSo virieSu sperma ir konstatéts dutasterids.
Ja Jusu partnere ir gritniece vai vinai varétu bt iestajusies griitnieciba, jaizvairas no vinas saskares ar
Jusu spermu, jo dutasterids var ietekmé&t normalu virieSu dzimuma bérna attistibu. Ir pieradits, ka
dutasterids samazina spermatozoidu skaitu, spermas tilpumu un spermatozoidu kustigumu. Tas varétu
samazinat Jusu auglibu.

Combodart ietekmé PSA (prostatas specifiska antigéna) limeni asins analizes, ko dazkart izmanto, lai
diagnosticétu priek§dziedzera vézi. Arstam jazina par $o ietekmi un vin$ joprojam var izmantot $o
parbaudi priekSdziedzera véza diagnostic€Sanai. Ja Jums tiek veikta asins analize PSA noteikSanai,
pastastiet arstam, ka lietojat Combodart. VirieSiem, kuri lieto Combodart, regulari japarbauda PSA
Iimenis.

Klmiska petijuma viriesiem ar palielinatu prieksdziedzera veza risku tiem virieSiem, kuri lietoja
dutasteridu, nopietna priek$dziedzera véZa forma bija biezak neka virieSiem, kuri nelietoja
dutasteridu. Dutasterida ietekme uz $o nopietno prieksdziedzera véza formu nav skaidra.

Combodart var izraisit kriiSu palielinaSanos un jutigumu. Ja tas kst traucgjosi vai ari ja Jiis
konstatgjat kadus veidojumus Kriitis vai izdalijjumus no Kriitsgala, Jums japarruna §is izmainas ar
arstu, jo tas var biit nopietnas slimibas, piemé&ram, kriits véza, pazimes.

=>» Sazinieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir kadi jautajumi par Combodart lietosanu.

Citas zales un Combodart
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu lietot.

Nelietojiet Combodart kopa ar $adam zalem:

citi alfa blokatori (palielinata prieksdziedzera vai paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai).

Combodart nav ieteicams lietot kopa ar $adam zalem:

ketokonazols (lieto sénisu infekciju arstésanai).

DE/H/xxxx/WS/1374 2



SASKANOTS ZVA 25-04-2023

Dazas zales var mijiedarboties ar Combodart un palielinat blakusparadibu raSanas iespg€ju. Pie tadam zalem

pieder:

- FDES5 inhibitori (tiek lietoti, lai palidz&tu sasniegt vai saglabat erekciju), pieméram, vardenafils,
sildenafila citrats un tadalafils,

- verapamils vai diltiazems (paaugstinata asinsspiediena arsté$anai),

- ritonavirs vai indinavirs (HIV arsté$anai),

- itrakonazols vai ketakonazols (sénisinfekciju arstésanai),

- nefazodons (antidepresants),

- cimetidins (kunga Culas arstésanai),

- varfarins (asins receklu profilaksei),

- eritromicins (antibiotika, ko lieto infekciju arsteésanai),

- paroksetins (antidepresants),

- terbinafins (lieto séniSu infekciju arstésanai),

- diklofenaks (licto sapju un iekaisuma arsté$anai).

=> lIzstastiet arstam, ja lictojat kadas no §Tm zalém.

Combodart kopa ar uzturu un dzérienu
Combodart jalieto katru dienu 30 miniites p&c vienas un tas pasas maltites.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Sievietes nedrikst lietot Combodart.

Sievietes, kuram ir (vai var biit) iestajusies griitniectba, nedrikst rikoties ar bojatam kapsulam.
Dutasterids uzsiicas caur adu un var ietekmét normalu virieSu dzimuma augla attistibu. Sis risks ir Tpasi liels
pirmajas 16 gritniecibas nedelas.

Dzimumakta laika lietojiet prezervativu. Dutasterids ir konstatéts Combodart lietojoSo virieSu sperma. Ja
JUsu partnerei ir vai var biit iestajusies griitnieciba, vinai jaizvairas no saskares ar Jiisu spermu.

Konstatgts, ka Combodart samazina spermatozoidu skaitu, spermas tilpumu un spermatozoidu kustigumu,
tade] var biit samazinata virieSa augliba.
=>» Ja griitniece nonakusi saskaré ar Combodart, sazinieties ar arstu, lai sanemtu padomu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Combodart daziem cilvékiem var izraisit reiboni, tad€jadi ietekm&jot sp&ju drosi vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus.

= Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja ir radusies $ada iedarbiba.

Svariga informacija par kadu no Combodart sastavdalam
Combodart satur krasvielu saulrieta dzelteno (E110), kas var izraisit alergiskas reakcijas. Combodart satur no
sojas iegttu lecitinu. Ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai soju, nelietojiet $is zales.

3. Ka lietot Combodart

Vienmeér lietojiet Combodart tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Ja nelietosiet to regulari, var
pasliktinaties PSA Itimena kontrole. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Cik daudz lietot
Ieteicama deva ir viena kapsula reizi diena 30 miniites péc vienas un tas pasas maltites.

Ka lietot

Norijiet kapsulas nesasmalcinatas, uzdzerot iideni. Nesakoslajiet un neatveriet tas. Saskare ar kapsulas
saturu var izraisit sapes mutes dobuma vai rikIe.
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Ja esat lietojis Combodart vairak neka noteikts
Ja esat lietojis parak daudz Combodart kapsulu, lidziet padomu arstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsis lietot Combodart
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet nakamo devu parastaja laika.

Nepartrauciet Combodart lietoSanu bez ieteikuma
Nepartrauciet Combodart lietosanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Alergiska reakcija
Alergiskas reakcijas pazimes var bat:
- adas izsitumi (kas var bt niezosi),
- natrene (natres dz€lumiem Iidzigi izsitumi),
- plakstinu, sejas, lupu, roku vai kaju pietukums.
=>» Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu un partrauciet
Combodart lietoSanu.

Reibonis, neskaidra sajiita galva un gibonis

Combodart var izraisit reiboni, neskaidru sajiitu galva un retos gadijumos giboni. Kameér vél nezinat, ka §is
zales Jiis ietekmg, centieties uzmanigi celties no gulus vai sedus stavokla, Tpasi ja celaties nakti. Ja kada bridi
arst€Sanas laika jtat reiboni vai gibona tuvosanos, apsédieties vai apgulieties, lidz simptomi izzad.

Smagas adas reakcijas
Iesp&jamas smagu adas reakciju pazimes:

- plasi izsitumi ar piiSliem un adas lobiSanos, Ipasi ap muti, degunu, acim un dzimumorganiem
(Stivensa - DZonsona sindroms).
=  Ja Jums rodas $ie simptomi, nekavejoties sazinieties ar arstu un partrauciet Combodart lietoSanu.

BieZas blakusparadibas
Tas var rasties 11dz 1 no 10 virieSiem, kuri lieto Combodart:
- impotence (nespeja panakt vai saglabat erekciju)*,
- dzimumtieksmes (libido) pavajinasanas*,
- ejakulacijas grtibas, pieméram, dzimumakta laika izdalitas spermas tilpuma samazinasanas™,
- krsu dziedzeru palielinasanas vai jutigums (ginekomastija),
© reibonis.
* Nelielam skaitam cilvéku dazas no §tm blakusparadibam var turpinaties art pec Combodart lietoSanas

partraukSanas.
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Retakas blakusparadibas

Tas var rasties 1idz 1 no 100 virieSiem:

- sirds mazspgja (sirds mazak efektivi nodrosina asins cirkulaciju kermeni. Jums var rasties tadi simptomi
ka elpas trikums, arkartigi izteikts nogurums un potisu un kaju pietokums);

- pazeminats asinsspiediens, pieceloties stavus,

- paatrinata sirdsdarbiba (sirdsklauves),

- aizcietgjums, caureja, vemsana, slikta dusa (SkebinaSana),

- vajums vai speku izsikums,

- galvassapes,

- niezoS$a sajuta deguna, aizlikts deguns vai iesnas (rinits),

- adas izsitumi, natrene, nieze,

- apmatojuma izkriSana (parasti uz kermena) vai apmatojuma augsana.

Retas blakusparadibas

Tas var rasties 1idz 1 no 1000 virieSiem

- plakstinu, sejas, lapu, roku vai kaju pietikums (angioedema),
- gibonis.

Loti retas blakusparadibas

Tas var rasties I1dz 1 no 10 000 virieSiem

- neparejosa, sapiga dzimumlocekla erekcija (priapisms),
- smagas adas reakcijas (Stivensa - DZonsona sindroms).

Citas blakusparadibas
Citas blakusparadibas ir radusas nelielam skaitam virieSu, tau precizs to rasanas biezums nav zinams
(sastopamibas biezumu péc pieejamajiem datiem nevar noteikt):

- neparasti vai paatrinati sirdspuksti (aritmija vai tahikardija, vai priekskambaru mirdzaritmija),
- elpas trikums (aizdusa),

- depresija,

- sapes se€kliniekos un to pietikums,

- deguna asinosSana,

- smagi adas izsitumi,

- redzes parmainas (redzes miglosanas vai redzes traucéjumi),

- sausa mute.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu..

5. Ka uzglabat Combodart
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales péc “EXP”, kas noradits uz kastites un pudeles. Deriguma termin$ attiecas uz noradita
ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Combodart satur

Aktivas vielas ir dutasterids un tamsulosina hidrohlorids. Katra kapsula satur 0,5 mg dutasterida un
0,4 mg tamsulosina hidrohlorida.

Citas sastavdalas ir:

- cietas kapsulas apvalks: hipromeloze, karaginans (E407), kalija hlorids, titana dioksids (E171),
sarkanais dzelzs oksids (E172), saulrieta dzeltenais (E110), karnauba vasks, kukuriizas ciete;

- cietas kapsulas saturs: kapril/kaprinskabes mono-di-gliceridi un butilhidroksitoluols (E321),
zelatins, glicerins, titana dioksids (E171), dzeltenais dzelzs oksids (E172), trigliceridi (vidgja
kedes garuma), lecitins (var saturt sojas ellu), mikrokristaliska celuloze, metakrilskabes -
etilakrilata kopoliméers (satur polisorbatu 80 un natrija laurilsulfatu), talks, trietilcitrats;

- melna apdrukas tinte (SW-9010 vai SW-9008): Sellaka, propilénglikols, melnais dzelzs oksids
(E172), kalija hidroksids (tikai melnaja tinte SW-9008).

Combodart aréjais izskats un iepakojums

Sis zales ir iegarenas, cietas kapsulas ar briinu korpusu un oranzu vacinu, uz kura ar melnu tinti uzdrukats
GS 7CZ. Tas ir pieejamas iepakojuma pa 7, 30 un 90 kapsulam. Visi iepakojuma lielumi Jasu valstt var
nebt pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited,
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus,

Dublin 24, Irija

Tel. +44 (0)20 8047 5000

Razotajs:
Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1 and 2

73614 Schorndorf

Vacija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Duodart — Austrija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Somija, Vacija, Griekija, Ungarija, Islandg, Norvégija, Polija,
Rumanija, Slovakija, Spanija

Combodart — Belgija, Danija, Igaunija, Francija, Italija, Latvija, Niderlandg, Irija, Lietuva, Luksemburga,
Malta, Portugalg, Slovénija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 04/2023.
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