KULLANMA TALIMATI

DUTAPROS 0,5 mg Yumusak Kapsiil
Agizdan ahmr, h

» Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil, 0.5 mg dutasterid igerir.
*  Yardimci maddeler: Biitilhidroksi toluen, orta zincirli trigliserit, jelatin, gliserol, titanyum
dioksit, sar1 demir oksit.

Bu ilaca kullanmaya baglamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularnimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizr soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakknda size omerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUTAPROS nedir ve ne igin kullanilir?

2. DUTAPROS’u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. DUTAPROS nasi kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DUTAPROS un saklanmas:

Baghklari yer almaktadyr.

1. DUTAPROS nedir ve ne icin kullamhr?
DUTAPROS 3 alfa-rediiktaz enzim inhibitérleri ad verilen ilag grubuna aittir ve iyl huylu
prostat bilylimesi olan erkeklerde kullambr.

DUTAPROS, 30 kapsiil igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadr,

Prostat biiyiidiikge idrar ¢ikiginda rahatsizlik ve sik tuvalete girme gibi idrar yollan sorunlari
olusabilir. Aym zamanda idrar akismin daha yavas ve daha az giiclii olmasina neden olabilir.
Tedavi edilmediginde, idrar akigmuzin tamamen bloke olmas: riskli vardir (akut diriner
retansiyon). Bu durum acil olarak tibbi tedavi gerektirir. Bazi durumlarda prostat bezini
almak veya boyutlarim kii¢tiltmek igin ameliyat gerekebilir. DUTAPROS dihidrotestosteron
tretinini azaltir, bu da prostati kiigiiltmeye ve semptomlari gidermeye yardima olur. Bu
durum akut {iriner retansiyon riskini ve ameliyat olasihfin azaltir,

DUTAPROS aym zamanda tamsulosin (biiyiimils prostat semptomlaninin tedavisinde
kullamlir) adinda bagka bir ilacla birlikte de kullanilabilir.
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2. DUTAPROS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DUTAPROSu agafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger, ——— ' T
» Dutasterid veya DUTAPROS ‘un diger bilesenlerinden herhangi birine ya da 5-alfa
rediktaz inhibitorleri denilen diger ilaglara kars1 agir1 duyarh (alerjik) iseniz
¢ Kadinsaniz veya 18 yasin altindaysamz. Bu ilag sadece yetiskin erkekler icindir.
o Siddeth karaciger yetmezliginiz varsa.

Eger bunlardan herhangi biri sizde meveut ise doktorunuzla durumunuzu gézden gegirinceye
kadar DUTAPROS kullanmayin,

DUTAPROS’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

s DUTAPROS ile yapilan klinik ¢aligmalarda, bazi hastalar DUTAPROS ve alfa
blokerleri denilen bir ilag ¢egidi (6megin; tamsulosin) almislardir. DUTAPROS ve bir alfa
blokeri alan hastalarda, sadece DUTAPROS alan veya sadece alfa blokeri alan hastalara
kiyasla daba fazla kalp yetmezligi olugmugtur (Kalp yetmezligi, kalbinizin pompalamast
gereken kadar kan pompalayamamasidir.).

Eger bir alfa bloker ve DUTAPROS aliyorsaniz, bu hususta ve diger olasi yan etkiler
hakkinda doktorunuzla konusun.

¢ Karacifer hastahimz varsa DUTAPROS’un sizin i¢in uygun olup olmadigim
doktorunuzla gbzden gegirin. DUTAPROS kullanitken fazladan check-up yaptirmamiza gerek
olabilir. .

* Kadin, ¢ocuk ve gengler sizdiran DUTAPROS kapsiilleri ellememelidir. Cunki aktif
igerik deriden emilebilir. Cildinizle herhangi bir temas olursa etkilenen bolge hemen su ve
sabunla yikanmalidir.

» DUTAPROS memelerde biiylime ve hassasiyete neden olabilir. Eger bu can sikici bir
durum halini alirsa veya memede kitle veya meme baginda akint1 olursa bunlar meme kanseri
gibi ciddi bir durumun belirtileri olabileceginden s6z konusu degisikliklere dair doktorunuzla
goriisiin,

* Prostat kanseri riski yilksek erkeklerin ele alindign bir klinik ¢alismada, dutasterid
kullanan erkeklerde prostat kanserinin ciddi bir tirinin gérilme sikhigi dutasterid
kullanmayan erkeklerdekine gére daha fazla bulunmugstur. DUTAPROS un bu prostat kanseri
tiri tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

» Kammzdaki PSA (prostata $zgfi antijen: prostate specific antigen) adl: maddenin
miktarm Slgen bir kan testi, doktorunuza, prostat kanseri dahil olmak ftizere hastahifimiz
bulunup bulunmadifi karanm vermesinde yardime: olabilmektedir. Kammizda normal
miktarin lizerinde PSA bulunmasi, prostat kanseri riskinizin yiksek oldugu anlamina
gelebilir.

* DUTAPROS kullanan erkekler, tedaviye bagladiktan 6 ay sonra ve sonra da diizenli
araliklarla PSA olgtimil yaptirmalidir. DUTAPROS kullanmamz kamnizdaki PSA miktarnim
azaltacaktir. Ancak PSA deBerinizin daha diisik olmasina ragmen prostat kanseri riski
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tagiyabilirsiniz. Bu durumda da her test yapildiginda elde edilen sonuglan karsilagtrarak,
prostat kanserini saptamak igin PSA 6l¢imiinden yararlanabilir.

e Hacimz1 “doktorunuzun dnerdifi sekilde kullanmaniz Snemlidic. [laci diizenli olarak
almamamnz, doktorunuzun PSA degerinizi izleyerek vardifi sonuglan kanstirabilir.

Eger DUTAPROS kullammi hakkinda herhangi bir sorunuz olursa doktorunuz veya
eczaciniza damsin,

Bu uyanlar ge¢migteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Hitfen
doktorunuza damginiz.

DUTAPROS’un yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
Besinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsimz.

Hamile olan (veya hamile olma olasihi olan) kadimnlar s1zan kapsiilleri ellememelidirler.
Dutasterid deriden emilir ve bir erkek bebegin normal geligimini etkileyebilir. Bu hamileligin
ilk 16 haftasina &zgi bir risktir,

Cinsel iligki esnasinda kondom kullammz. DUTAPROS kullanan erkeklerin spermlerinde
dutasteride rastlanmmgtir. Eger partneriniz hamileyse veya hamile olma olasiifn varsa,
dutasterid bir erkek bebegin normal gelisimin etkileyebileceginden, partnerinizin sperminize
maruziyetinden kaginin.

Eger hamile bir kadin DUTAPROS kapsiil igerifiyle temas ettiyse doktorunuza damsimz.

Erkek verimliligi
DUTAPROS un sperm miktanini, hacmini ve hareketliligini disiirdiigii goriilmiistiir. Ancak
erkek verimliliginin DUTAPROS tarafindan etkilendigini kesin degildir.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
DUTAPROS kadinlarda kullamlmamalidir.

Arag ve makine kullammz
DUTAPROS un ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Siipheleriniz
varsa doktorunuza damsimz.

DUTAPROS’un i¢eriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda $nemli bilgiler
DUTAPROS, biitilhidroksitoluen igermektedir. Bolgesel deri reaksiyonlanna (6rnegin temas
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz zarlarda tahrige sebebiyet verebilir.

DUTAPROS, ihmal edilebilir miktarda gliserol igermektedir, bu yardima maddeye bagh
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninu
Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamiyorsamiz veva son zamanlarda
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kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUTAPROS nasi kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklign icin talimatlar:

llacimz1 doktorunuzun sdyledigi sekilde almz. Kapsiilleri nasil ve ne kadar siire almamz
gerektii ile ilgili stipheleriniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Genel doz giinde 1 kez a¢ veya tok karnmna afizdan alman 1 DUTAPROS kapsiildiir
(0.5 mg).

Kapsiiller biitiin olarak yutulmali ve ¢ignenmemeli ve agilmamahdir.

Faydasint hemen gérmeseniz bile DUTAPROS yumusak kapsiilleri doktorunuzun almaniz
sOyledigi sire kadar almaya devam etmeniz Onemlidir. Bazi erkeklerde belirtiler erken
iyilegirken bazilarninin DUTAPROS un kendilerine faydali olup olmadigim anlamalan igin 3-
6 ay kadar kullanmaya devam etmeleri gerekmektedir. Belirtileri diizelse bile 1lacimz: almaya
devam etmelisiniz. Doktorunuz sdyleyene kadar ilacimz1 almaya devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
DUTAPROS kapsiilleri bir miktar su ile birlikte yutun. Kapsiilleri agmayin veya gignemeyin.
Kapsiilterin icerifi ile temas agzimzda ve bogazimzda aciya neden olabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamim: Cocuklarda kullamlmamalidir.

Yashlarda kullammi: Ozel bir kullanima gerek yoktur. Yukarida bahsedilen dozlarda
kullamilabilir, '

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi :

Bobrek yetmezligi olan hastalarda herbangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir. Karaciger
hastalig1 olan hastalarda dikkatli kullamiimalidir.

Eger DUTAPROS ‘un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUTAPROS kullandiysamz:

Eger ¢ok fazla DUTAPROS kapsiil aldiysamz, doktorunuza ne yapmaniz gerektigini sorunuz
veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Hangi ilaci aldifimzi anlamalan igin
ilacin ambalajint da yammnizda gotiiriiniiz.

Eger DUTAPROS dan kullanmaniz gerekenden faziasimt kullanmigsamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

DUTAPROS’u kullanmay1 unutursamz:
Eger bir kapstl almay: unuttuysaniz endigelenmeyiniz, bir sonraki dozu normalde oldugu gibi

alimz ve ilactnizi Snceki gibi almaya devam ediniz. Unuttugunuz dozlar telafi etmek igin
fazladan kapsil almaymiz.
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DUTAPROS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

DUTAPROS’u doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanin. Doktorunuz sOylemedigi
stirece DUTAPROS almay: birakmaym. Bir etki fark etmeniz igin 6 ay veya daha fazla bir
Sﬁl'e gerckeblhr R, S © e ot e+ o —_— .
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi DUTAPROS’un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen gériilme sikliklar;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanim birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gbriilebilir.

Cok scyrek: 10.000 hastanimn birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Dikkat edilmesi gereken durumlar

Alerjik reaksiyonlar: 10,000 hastamn 1'inden az goriilebilir. Belirtileri asagidaki gibidir:
- Kabarik ve kagintil: dokiintii (kurdesen)
- Bazen nefes almay: giiglestirebilen yiizde veya dudaklarda sisme (anjiyo6dem)
- Kollaps (¢okme)

Eger bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa hemen doktorunuzla iletisime gegin.
DUTAPROS almay: birakm.

Yaygin yan etkiler:

* Ereksiyon olamama veya devam edememe (iktidarstzlik)*
Cinsel istekte azalma*
Bosalmada zorluk*
Meme bitytimesi veya hassasiyeti (jinekomasti)
Tamsulosin ile birlikte alindiginda sersemlik

* Az sayida insanda bu olaylann bazilan ilaci almayr biraktiktan sonra da devam
edebilir,

Seyrek yan etkiler; ‘
» Kellegme (6zellikle viicut tilylerinin dSkiilmesi) veya killanma

Cok seyrek yan etkiler:
* Alerjik reaksiyonlar
* Depresifruh hali
o Testislerde agn ve sislik

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Aynca karsilashfimz yan
etkileri www.titck.govtr sitesinde yer alan “fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikomuna tiklayarak
dogrudan ya da
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0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattym arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamg
olacaksmz. )

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. DUTAPROS’un saklanmasi

DUTAPROS ‘u cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklipinda saklayiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUTAPROS ‘u kullanmayiniz.

Eger istemediginiz DUTAPROS kapsiilleriniz varsa, onlari evde kullandigimz ¢ope veya atk
suyuna atmayimz. llaglarimz1 nasil imha edeceginizi eczaciniza sorun. Bu ¢evreyi korumamza

yvardimc: olacaktir.

Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A S.
Baglarbagi, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi B6lgesi, Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimaty .../.../ ... tarihinde onaylannugsnr.
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