Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tadusta, 0,5 mg/0,4 mg kovakapslid
dutasteriid, tamsulosiinvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tadusta ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tadusta vdtmist

Kuidas Tadusta’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Tadusta’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Tadusta ja milleks seda kasutatakse

Tadusta’t kasutatakse meestel eesniifirme suurenemise (healoomuline prostata hiiperplaasia, mitte
vihk) raviks, mis on pdhjustatud hormoon dihiidrotestosterooni liigsest tootmisest organismis.

Tadusta on kahe erineva ravimi, dutasteriidi ja tamsulosiini kombinatsioon. Dutasteriid kuulub
ravimite rithma, mida nimetatakse 5-alfareduktaasi inhibiitoriteks, ja tamsulosiin kuulub ravimite
rithma, mida nimetatakse alfablokaatoriteks.

Eesnddrme suurenemisel véivad tekkida urineerimisprobleemid, néiteks urineerimisraskus ja sagedane
vajadus urineerida. Samuti vdivad tekkida uriinivoolu langus ja ndrkus. Ravi puudumisel voib tekkida
olukord, kus uriinivool on tdielikult takistatud (4ge uriinipeetus). See vajab kiiret arstiabi. Mdnel juhul
on vajalik operatsioon eesnddrme eemaldamiseks vdi selle suuruse vihendamiseks.

Dutasteriid langetab dihiidrotestosterooniks nimetatud hormooni tootmist organismis, mis vihendab
eesnddrme mahtu ja leevendab haiguse siimptomeid. Ravimi kasutamisel viheneb dgeda uriinipeetuse
tekkeoht ja kirurgilise ravi vajadus. Tamsulosiin 13dgastab eesniddrme lihaseid, kergendades
urineerimist ja viies slimptomite kiire paranemiseni.

2. Mida on vaja teada enne Tadusta votmist

Tadusta’t ei tohi votta

- kui olete naine (sest see ravim on mdeldud ainult meestele);

- kui olete laps v&i alla 18-aastane nooruk;

- kui olete dutasteriidi, teiste 5-alfareduktaasi inhibiitorite, tamsulosiini, soja, maapahklite voi
selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on madal vererdhk, mis pdhjustab pearinglust, -p6oritustunnet voi minestust
(ortostaatiline hiipotensioon);

- kui teil on raske maksahaigus.

Kui arvate, et midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, siis drge votke seda ravimit enne, kui olete
ndu pidanud oma arstiga.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Tadusta votmist pidage ndu oma arstiga.

Mbnes kliinilises uuringus tekkis siidamepuudulikkus sagedamini dutasteriidi koos teise
ravimiga (mida nimetatakse alfablokaatoriks, nditeks tamsulosiin) vdtnud patsientidel, kui ainult
dutasteriidi voi ainult alfablokaatorit votnud patsientidel. Stidamepuudulikkus tdhendab, et teie
siida ei pumpa verd nii hésti kui vaja.

Arst peab olema teadlik teie maksaprobleemidest. Kui teil on olnud maksahaigusi, vdite te
Tadusta kasutamise ajal vajada tdiendavat kontrolli.

Arst peab olema teadlik teil esinevatest rasketest neeruprobleemidest.

Katarakti (kae ehk lddtse hdgusus) operatsioon. Kui teile plaanitakse teha katarakti eemaldamise
operatsioon, voib arst Gelda, et te 1petaksite Tadusta votmise teatud ajaks enne operatsiooni.
Enne operatsiooni teavitage silmaarsti sellest, et te votate (v3i olete eelnevalt vdtnud) Tadusta’t
vOi tamsulosiini. Silmaarst peab rakendama vajalikke ettevaatusabindusid, mis aitavad viltida
operatsiooniaegseid tiisistusi.

Naised, lapsed ja noorukid peavad viltima kokkupuudet lekkivate Tadusta kapslitega, sest
ravimi toimeaine v3ib imenduda l4bi naha. Kokkupuute korral nahaga peab kahjustunud
piirkonda kohe pesema seebi ja veega.

Seksuaalvahekorra ajal kasutage kondoomi. Tadusta’t kasutavate meeste seemnevedelikust on
leitud dutasteriidi. Kui teie partner on rase voi voib olla rase, tuleb véltida seemnevedeliku
sattumist tema organismi, sest dutasteriid vdib mdjutada meessoost loote normaalset arengut.
On leitud, et dutasteriid vihendab seemnerakkude arvu, seemnevedeliku mahtu ja
seemnerakkude liikuvust. See voib vihendada teie viljakust.

Tadusta mdjutab PSA (prostata-spetsiifiline antigeen) vereanaliiilisi tulemusi, mida vahel
kasutatakse eesnddrmevihi kindlakstegemiseks. Teie arst peab olema sellest toimest teadlik ja
vOib seda analiiiisi eesnddrmevéhi avastamiseks siiski kasutada. Kui teil plaanitakse teha PSA
uuring, siis teavitage oma arsti, et kasutate Tadusta’t. Tadusta’t kasutavatele meestel tuleb PSA-
d regulaarselt médrata.

Eesnéddrmevihi suurema riskiga meestel 14bi viidud kliinilises uuringus esines dutasteriidi
kasutavatel meestel eesnddrmevahi tosist vormi sagedamini kui meestel, kes dutasteriidi ei
kasutanud. Dutasteriidi toime eesnddrmevihi tdsisele vormile ei ole selge.

Tadusta vib pohjustada rindade suurenemist véi hellust. Kui see muutub héirivaks voi kui te
markate rinnas tiikkke v8i eritust rinnanibust, peate nendest muutustest radkima oma arstiga, sest
tegemist vdib olla tdsise haigusseisundi, nditeks rinnavihi, ndhtudega.

Kui teil on Tadusta kasutamise kohta kiisimusi, votke ithendust oma arsti vdi apteekriga.

Muud ravimid ja Tadusta
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Arge votke Tadusta’t koos nende ravimitega:

teised alfablokaatorid (kasutatakse eesnddrme suurenemise voi kdrge vererdhu raviks).

Tadusta’t ei soovitata kasutada koos jargmiste ravimitega:

ketokonasool (kasutatakse seeninfektsioonide raviks).

Teatud ravimid vdivad omada Tadusta’ga koostoimeid ning suurendada kdrvaltoimete tekkeriski.
Sellisteks ravimiteks on:

PDES inhibiitorid (aitavad saavutada vdi sidilitada erektsiooni), nditeks vardenafiil,
sildenafiiltsitraat ja tadalafiil,

verapamiil vdi diltiaseem (vererShuravimid),

ritonaviir voi indinaviir (HIV ravimid),

itrakonasool v3i ketokonasool (seeninfektsiooni ravimid),

nefasodoon (antidepressant),

tsimetidiin (maohaavandite raviks),



- varfariin (vere hiilibimist takistav ravim),

- eriitromiitsiin (antibiootikum infektsioonide raviks),
- paroksetiin (antidepressant),

- terbinafiin (kasutatakse seeninfektsioonide raviks),
- diklofenak (kasutatakse valu ja pdletiku raviks).

QOelge oma arstile, kui te votate mdonda nendest ravimitest.

Tadusta koos toiduga
Tadusta’t tuleb votta 30 minutit parast sama toidukorda iga péev.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Naised ei tohi Tadusta’t votta.

Rasedad naised (v0i naised, kes vdivad olla rasedad) peavad viltima kokkupuudet lekkivate
kapslitega. Dutasteriid imendub l4bi naha ja voib mdjutada meessoost loote normaalset arengut. Eriti
ohtlik on kokkupuude raseduse esimesel 16 nédalal.

Seksuaalvahekorra ajal kasutage kondoomi. Dutasteriidi on leitud Tadusta’t kasutavate meeste
seemnevedelikus. Kui teie partner on v3i vaib olla rase, tuleb viltida seemnevedeliku sattumist tema
organismi.

Tadusta vihendab seemnerakkude arvu, seemnevedeliku hulka ja seemnerakkude liikuvust. Seetdttu
vOib meeste viljakus vidheneda.

Juhul kui rasedal naisel on olnud kokkupuude dutasteriidiga, tuleb ndu pidada arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Tadusta pdhjustab mdnedel inimestel pearinglust, mis voib mdjutada autojuhtimise vdi masinatega
todtamise voimet.

Kui teil esineb pearinglust, drge juhtige autot ega toGtage masinatega.

Tadusta sisaldab sojaletsitiini, propiileengliikooli ja naatriumi

See ravim sisaldab sojaletsitiini, mis vdib sisaldada sojadli. Kui te olete allergiline maapéhklite voi
soja suhtes, drge seda ravimit kasutage.

See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi kapslis, see tdhendab on pShimétteliselt
,,haatriumivaba®.

See ravim sisaldab 299 mg propiileengliikooli iihes kapslis.

3. Kuidas Tadusta’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei vota ravimit
korrapéraselt, vdib see mdjutada teie PSA taset jdlgimisel. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Kui palju ravimit votta
Soovitatav annus on iiks kapsel iiks kord 66pdevas, sisse vtta 30 minutit parast sama toidukorda iga
paev.

Kuidas ravimit votta )
Neelake kapslid tervelt alla koos veega. Arge nérige ega avage kapslit. Kokkupuude kapsli sisuga voib
pShjustada suu voi kurgu valulikkust.

Kui te votate Tadusta’t rohkem Kkui ette niihtud
Kui te votate kogemata liiga palju Tadusta kapsleid, kiisige ndu oma arstilt voi apteekrilt.



Kui te unustate Tadusta’t votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vdtmata. V&tke jairgmine annus tavalisel
ajal.

Kui te Iopetate Tadusta votmise
Arge 10petage Tadusta votmist ilma eelnevalt arstiga konsulteerimata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Allergiline reaktsioon

Allergilise reaktsiooni siimptomiteks vdivad olla:

- nahaltdve (voib olla siigelev);

- urtikaaria (ndgestovetaoline 166ve);

- silmalaugude, ndo, huulte, kite vdi jalgade turse.

Lopetage Tadusta kasutamine ja podrduge kohe oma arsti poole, kui teil tekib moni iilalmainitud
siimptomitest.

Pearinglus, peapooritustunne ja minestus

Tadusta vdib pohjustada pearinglust, peapdoritustunnet ja harvadel juhtudel minestust. Olge
ettevaatlik lamavast vdi istuvast asendist piisti v3i istuma tdusmisel (eriti kui te drkate keset 66d), kuni
te ei tea, kuidas ravim teile mojub. Kui teil tekib tikskdik millisel ajal ravi jooksul pearinglus voi -
pooritustunne, istuge voi heitke pikali kuni siimptomite mdédumiseni.

Tosised nahareaktsioonid

Tdsiste nahareaktsioonide ndhud vdivad olla jargmised:

- laialdane nahal66ve koos villide ja naha irdumisega, eriti suu, nina, silmade ja genitaalide
timbruses (Stevensi-Johnsoni siindroom).

Kui teil tekivad nimetatud siimptomid, p6drduge kohe arsti poole ja 16petage Tadusta kasutamine.

Sageli tekkivad kdrvaltoimed

Voivad mdjutada kuni iihte Tadusta’t kasutavat meest 10-st:

- impotentsus (vdimetus saavutada voi sdilitada erektsiooni)*,

- sugutungi (/ibiido)* vihenemine,

- raskendatud seemnepurse (ejakulatsioon), nditeks seksuaalvahekorra ajal vabaneva
seemnevedeliku hulga vihenemine*,

- rindade suurenemine v&i hellus (giinekomastia),

- pearinglus.

* Viikesel hulgal inimestel vdivad need kdrvaltoimed piisida pérast Tadusta kasutamise 10petamist.

Aeg-ajalt tekkivad korvaltoimed

Voéivad mdjutada kuni iihte meest 100-st:

- siidamepuudulikkus (vdheneb siidame efektiivsus vere pumpamisel organismi. Teil voivad
tekkida siimptomid nagu Shupuudus, tugev vidsimus ning tursed pahkluudel ja jalgadel),

- vererdhu langus piisti tdusmisel,

- kiire siidametegevus (siidamepekslemine),

- kodhukinnisus, kdhulahtisus, oksendamine, iiveldus,

- ndrkus voi jouetus,



- peavalu,

- stigelev, kinnine v&i vesine nina (nohu),

- nahal66ve, ndgestobi, siigelus,

- karvade viljalangemine (tavaliselt kehalt) voi karvade kasv.

Harva tekkivad korvaltoimed

Voivad mdjutada kuni iihte meest 1000-st:

- silmalaugude, ndo, huulte, kite vdi jalgade turse (angioddeem),
- minestus.

Viga harva tekkivad korvaltoimed

Voivad mdjutada kuni iihte meest 10000-st:

- peenise piisiv valulik erektsioon (priapism),

- tdsised nahareaktsioonid (Stevensi-Johnsoni stindroom).

Muud kérvaltoimed

Viikesel arvul meestel on esinenud muid kdrvaltoimeid, kuid nende tdpne esinemissagedus on
teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- ebakorrapérane voi kiire siidametegevus (ariitmia voi tahhiikardia voi kodade virvendus),
- hingeldus (diispnoe),

- depressioon,

- testiste valulikkus ja turse,

- ninaverejooksud,

- raske nahal6ove,

- niagemise muutused (dhmane ndgemine voi ndgemise halvenemine),

- suukuivus.

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tadusta’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil parast "EXP".
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tadusta sisaldab

- Toimeained on dutasteriid ja tamsulosiinvesinikkloriid. Uks kdvakapsel sisaldab 0,5 mg
dutasteriidi ja 0,4 mg tamsulosiinvesinikkloriidi (vastab 0,367 mg tamsulosiinile).
Teised koostisosad on:

Kovakapsli kest
Must raudoksiid (E172)

Punane raudoksiid (E172)



Titaandioksiid (E171)
Kollane raudoksiid (E172)
Zelatiin

Dutasteriidi pehmekapsli sisu
Propiileengliikoolmonokapriilaat, tiitip 11
Butiitilhiidroksiitolueen (E321)

Pehmekapsli kest

Zelatiin

Gliitserool

Titaandioksiid (E171)

Trigliitseriidid (keskmise ahelaga)
Letsitiin (vdib sisaldada sojadli) (vt 16ik 2)

Tamsulosiini pelletid

Metakriitilhappe — etiiiilakriilaadi kopoliimeeri (1:1) dispersioon 30% (sisaldab naatriumlauriitilsulfaati
ja poliisorbaat 80)

Mikrokristalliline tselluloos

Dibutiiiilsebatsaat

Poliisorbaat 80

Kolloidne veevaba rinidioksiid

Kaltsiumstearaat

Must tint

Sellak (E904)

Must raudoksiid (E172)

Propiileengliikool (E1520)
Kontsentreeritud ammoniaagilahus (E527)
Kaaliumhiidroksiid (E525)

Vt 16ik 2 ,,Tadusta sisaldab sojaletsitiini, propiileengliikooli ja naatriumi.

Kuidas Tadusta viilja nieb ja pakendi sisu
Piklikud kdvad zelatiinikapslid, ligikaudsete mdotudega 24,2 mm x 7,7 mm, pruuni kapslikeha ja
beezi kapslikaanega, millele on musta tindiga triikitud ,,C001.

Uks kovakapsel sisaldab tamsulosiinvesinikkloriidi modifitseeritult vabastavaid pelleteid ja iihte
dutasteriidi pehmet Zelatiinikapslit.

Tadusta on saadaval pakendites, mis sisaldavad 7, 30 vdi 90 kapslit.
Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Tootjad ’
Laboratorios LEON FARMA, SA

C/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre-24008 (Ledn)
Hispaania



KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Parnu mnt 141

11314 Tallinn
Tel. +372 667 1658

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2020.



