Indlaegsseddel: Information til brugeren

Combodart 0,5 mg/0,4 mg harde kapsler
dutasterid/tamsulosinhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neaevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Combodart
Séadan skal du tage Combodart

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Combodart anvendes til behandling af maend med forstarret bleerehalskirtel (godartet
prostatahyperplasi), hvor forstgrrelsen af bleerehalskirtlen (prostata) skyldes overproduktion af hormonet
dihydrotestosteron og ikke har noget med kraft at gere.

Combodart er en kombination af to forskellige leegemidler, der hedder dutasterid og tamsulosin. Dutasterid
tilhgrer en gruppe af leegemidler, som kaldes 5-alfa-reduktaseheemmere, og tamsulosin tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes alfa-blokkere.

Nar blzerehalskirtlen bliver starre, kan det forarsage vandladningsproblemer, sasom besveer med at lade
vandet eller hyppig vandladningstrang. Det kan ogsa tage leengere tid at lade vandet, og der kan veere mindre
kraft pa urinstralen. Hvis sygdommen ikke behandles, er der risiko for, at urinrgret blokeres fuldsteendigt
(akut urinretention). Dette kraever akut medicinsk behandling. | visse tilfelde er det ngdvendigt at operere
for at fjerne blarehalskirtlen eller gare den mindre.

Dutasterid nedsatter kroppens produktion af hormonet dihydrotestosteron, og dermed skrumper den
forstarrede prostata, sd symptomerne lindres. Dette nedsetter risikoen for blokering af urinrgret og behovet
for operation. Tamsulosin virker ved at fa musklerne i blazrehalskirtlen til at slappe af, sa det bliver nemmere
at lade vandet, og symptomerne lindres hurtigt.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Combodart

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



Tag ikke Combodart

hvis du er kvinde (da dette leegemiddel kun er til mand)
hvis du er barn eller ung under 18 ar
hvis du er allergisk over for dutasterid, andre 5-alfa-reduktasehemmere, tamsulosin, soja,
jordngdder (peanuts) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Combodart (angivet i punkt 6)
hvis du har lavt blodtryk, som gar dig svimmel eller svag (ortostatisk hypotension)
hvis du har en alvorlig leversygdom
=> Huvis du tror, at det galder for dig, ma du ikke tage dette legemiddel, far du har talt med leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Combodart.

I nogle kliniske forsgg var der flere patienter, som fik dutasterid sammen med en anden medicin kaldet
en alfa-blokker, f.eks. tamsulosin, der oplevede hjertesvigt end patienter, der kun fik dutasterid eller kun
en alfa-blokker. VVed hjertesvigt menes, at hjertet ikke pumper blodet rundt sa godt, som det skal.

Gor leegen opmeerksom pa det, hvis du har en leversygdom. Det kan i sa fald veere ngdvendigt, at du
far foretaget nogle ekstra blodprgver, nar du tager Combodart.

Gor leegen opmaerksom pa det, hvis du har en alvorlig nyresygdom.

Operation for gra steer (slgret syn). Hvis du skal opereres for gra steer, beder leegen dig muligvis om at
holde med at tage Combodart et stykke tid inden operationen. Du skal sige til gjenlaegen for operationen,
at du tager Combodart eller tamsulosin (eller tidligere har gjort det). @jenleegen skal treeffe de
nedvendige foranstaltninger for at undga, at der opstar komplikationer under operationen.

Kvinder, barn og unge skal undga at komme i bergring med utatte Combodart kapsler, da det aktive
indholdsstof kan optages gennem huden. Vask straks det bergrte omrade med vand og s&be, hvis
kapslernes indhold kommer i kontakt med huden.

Brug kondom ved samleje. Der er fundet dutasterid i seeden fra mand, der tager Combodart. Hvis din
partner er eller kan veare gravid, skal du undga, at hun kommer i bergring med din sed, idet dutasterid
kan pavirke den normale udvikling af et drengefoster. Dutasterid kan bade formindske antallet af
sa&dceller og deres beveegelighed og mangden af seed, og det kan nedsztte din fertilitet.

Combodart pavirker resultatet af en blodprgve for PSA (prostata-specifikt antigen), der nogle gange
bliver taget for at undersgge, om en patient har kraeft i prostata. Laegen bgr dog veere opmaerksom pa
dette og kan derfor alligevel godt bruge blodpraven til det formal. Derfor skal du fortzlle lzegen, at du
tager Combodart, hvis du skal have taget en blodprave for PSA. Ma&nd der tager Combodart, skal
testes regelmaessigt for PSA.

I et klinisk forsgg med maend med @get risiko for prostatakreeft, havde de mand, der fik dutasterid oftere
en alvorlig form af prostatakraeft end de mand, der ikke fik dutasterid. Det vides ikke, hvilken
virkning dutasterid har pa denne alvorlige form for prostatakreft.

Combodart kan forarsage gmhed i eller forstarrelse af brystet. Hvis dette bliver generende, eller hvis
du meerker knuder i brystet eller udflad fra brystvorten, skal du kontakte leegen. Symptomerne kan
veere tegn pa en alvorlig sygdom, sasom brystkreft.

= Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du har spargsmal til brugen af Combodart.

Brug af anden medicin sammen med Combodart
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.



Du ma ikke tage Combodart sammen med fglgende medicin:
- andre alfa-blokkere (mod forstgrret prostata eller forhgjet blodtryk).

Det anbefales ikke at tage Combodart sammen med fglgende medicin:
- ketoconazol (anvendes til at behandle svampeinfektioner).

Nogle typer af medicin kan pavirke behandlingen med Combodart og @ge risikoen for bivirkninger. Det
drejer sig bl.a. om:
- PDE5-hemmere (anvendes til at opna eller bibeholde en erektion), sésom vardenafil, sildenafilcitrat og
tadalafil
- verapamil eller diltiazem (mod forhgjet blodtryk)
- ritonavir eller indinavir (mod hiv)
- itraconazol eller ketoconazol (mod svampeinfektioner)
- nefazodon (mod depression)
- cimetidin (mod mavesar)
- warfarin (mod blodpropper)
- erythromycin (et antibiotikum, til behandling af infektioner)
- paroxetin (et antidepressiv)
- terbinafin (til behandling af svampeinfektioner)
- diclofenac (til behandling af smerter og betaendelsestilstande)
= Kontakt leegen, hvis du far et eller flere af disse laegemidler.

Brug af Combodart sammen med mad og drikke
Combodart skal tages 30 minutter efter ssmme maltid hver dag.

Graviditet, amning og fertilitet
Combodart ma ikke anvendes af kvinder.

Gravide kvinder og kvinder, der kan vaere gravide, ma ikke komme i kontakt med en utat kapsel.
Dutasterid optages gennem huden og kan pavirke den normale udvikling af et drengefoster. Risikoen er
starst i de forste 16 uger af graviditeten.

Brug kondom ved samleje. Der er fundet dutasterid i seeden hos mand, der tager Combodart. Hvis din
partner er eller kan vare gravid, skal du undga, at hun kommer i bergring med din sed.

Combodart formindsker antallet af sedceller, reducerer sedcellernes beveaegelighed og mangden af sad.
Derfor kan mandens fertilitet veere nedsat.
=> Kontakt leegen, hvis en gravid kvinde har veeret i kontakt med Combodart.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Combodart medfarer svimmelhed hos nogle personer og kan derfor pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

= Du ma ikke fare motorkgretgj eller betjene maskiner, hvis du far denne bivirkning.

Combodart indeholder sunset yellow (E110) og lecithin

Combodart indeholder farvestoffet sunset yellow (E110), som kan medfare allergiske reaktioner.
Combodart indeholder lecithin fra soja. Du ma ikke bruge Combodart, hvis du er overfglsom over for
jordngdder (peanuts) eller soja.



3.  Sadan skal du tage Combodart

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter lazegens eller apotekspersonalets anvisning. Hvis du ikke tager
Combodart regelmassigt, kan kontrollen af dine PSA-tal blive pavirket. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den szedvanlige dosis er 1 kapsel én gang daglig — altid 30 minutter efter samme maltid hver dag.

Sadan skal du tage Combodart
Kapslerne skal synkes hele med et glas vand. Ma ikke tygges eller abnes. Kapslernes indhold kan svie i
mund eller hals.

Hvis du har taget for meget Combodart
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Combodart kapsler, end der star her, eller
flere end lzegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt at tage Combodart
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortsat blot med den naste dosis pa
det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Combodart
Hold ikke op med at tage Combodart uden at sparge laegen til rads.

Spearg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Overfglsomhedsreaktioner
Symptomer pa overfglsomhedsreaktioner kan vare:
- udsleet (kan veere klgende)
- neldefeber
- hevelse af gjenlag, ansigt, laeeber, arme eller ben
= Kontakt straks leegen, hvis du far sddanne symptomer. Du ma ikke tage mere Combodart.

Svimmelhed, uklarhed og besvimelse

Combodart kan forarsage svimmelhed, uklarhed og i sjeldne tilfeelde besvimelse. Veer forsigtig, nar du rejser
dig fra liggende til siddende stilling, eller hvis du rejser dig fra siddende stilling - iser hvis du vagner om
natten - indtil du ved, hvordan denne medicin pavirker dig. Hvis du fgler dig svimmel, skal du sztte dig
eller lzegge dig ned, indtil symptomerne forsvinder.

Alvorlig hudreaktion

Symptomer pa en alvorlig hudreaktion kan vere:

- udbredt udsleet med blerer og afskallende hud, serlig omkring mund, naese, gjne og kensdele
(Stevens-Johnsons syndrom)

= Kontakt straks leegen, hvis du far sddanne symptomer. Du ma ikke tage mere Combodart.

Almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 mand:
- impotens (rejsningsbesveer)*

- nedsat lyst til sex (libido)*



- besvear med sedafgang, sasom et fald i mangden af sed udlgst under sex*

- gmhed i eller heevelse af brystet (gynaekomasti)

- svimmelhed

* Hos et lille antal personer kan nogle af disse bivirkninger fortsatte, efter du er stoppet med at tage
Combodart.

Ikke almindelige bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 mand:

- hjertesvigt (hjertet pumper ikke blodet rundt i kroppen, sa godt, som det skal. Du kan fa symptomer
sasom andengd, voldsom treethed og haevelse af ankler og ben)

- blodtryksfald, nar du rejser dig op

- hjertebanken (palpitationer)

- forstoppelse, diarré, opkastning, kvalme

- svaghed eller mathed

- hovedpine

- klgende, tilstoppet eller labende nase (rhinitis)

- udslat, neldefeber, klge

- hartab (sedvanligvis tab af kropsbeharing) eller gget harveaekst

Sjeeldne bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 mand:

- heevelse af gjenlag, ansigt, leeber, arme eller ben (angiogdem)
- besvimelse

Meget sjeeldne bivirkninger

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 mand:

- vedvarende, smertefuld rejsning af penis (priapisme)
- alvorlig hudreaktion (Stevens-Johnsons syndrom)

Andre bivirkninger

Andre bivirkninger er set hos et lille antal af mand, men den eksakte hyppighed kendes ikke (hyppigheden
kan ikke fastseettes ud fra tilgeengelige data):

- unormal eller hurtig puls (arytmi, takykardi eller atrieflimmer)
- andengd (dyspng)

- depression

- smerte og havelse i dine testikler

- naseblod

- alvorligt hududslaet

- synsandringer (slgret syn eller nedsat syn)

- mundterhed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzgemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Combodart indeholder:
Aktive stoffer: dutasterid og tamsulosinhydrochlorid. Hver kapsel indeholder 0,5 mg dutasterid og
0,4 mg tamsulosinhydrochlorid.
@vrige indholdsstoffer:
- Skallen af den harde kapsel: hypromellose, carrageenan (E407), kaliumchlorid, titandioxid (E171),
red jernoxid (E172), sunset yellow (E110), carnaubavoks, majsstivelse.

- Indholdet af den harde kapsel: mono- og diglycerider af caprylsyre og butylhydroxytoluen (E321),
gelatine, glycerol, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172), triglycerider (middelkadelengde),
lecithin (kan indeholde sojaolie), mikrokrystallinsk cellulose, methacrylsyre-ethylacrylat
copolymer (indeholdende polysorbat 80 og natriumlaurilsulfat), talcum, triethylcitrat.

- Sort blaek (SW-9010 eller SW-9008): shellac, propylenglycol, sort jernoxid (E172),
kaliumhydroxid (kun i sort blaek SW-9008).

Udseende og pakningsstarrelser

Combodart er aflange, harde kapsler bestaende af en brun del og en orange del market GS 7CZ med sort
bleek. Combodart fas i pakninger med 7, 30 og 90 kapsler. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Nykeer 68

DK-2605 Brgndby

Telefon: 36 3591 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

73614 Schorndorf



Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Duodart — Bulgarien, Cypern, Finland, Graekenland, Island, Norge, Polen, Rumanien, Slovakiet, Spanien,
Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, @strig.

Combodart — Belgien, Danmark, Estland, Frankrig, Holland, Irland, Italien, Letland, Litauen, Luxembourg,
Malta, Portugal, Slovenien, Storbritannien.

Denne indleegsseddel blev senest eendret februar 2018



