Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/dutapros-0-5-mg-30-yumusak-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/G04CB02

KULLANMA TALIMATI

DUTAPROS 0,5 mg Yumusak Kapsiil
Agizdan alinir.

® Etkin madde: Her bir yumusak kapsiil, 0.5 mg dutasterid icerir.
® Yardimct maddeler: Biitilhidroksi toluen, orta zincirli trigliserit, jelatin, gliserol, titanyum
dioksit, sar1 demir oksit.

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

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUTAPROS nedir ve ne icin kullantlir?

2. DUTAPROS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DUTAPROS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DUTAPROS un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DUTAPROS nedir ve ne i¢in kullanilir?
DUTAPROS 5 alfa-rediiktaz enzim inhibitérleri adi verilen ilag grubuna aittir ve selim prostat
biiylimesi olan erkeklerde kullanilir.

Iyi huylu prostat biiytimesi (BPH), liretray: (idrar tagiyan kanal) gevreleyen ve idrar torbasinin
alt tarafinda yer alan prostat bezinin kansere bagl olmayan biiyiimesidir. Selim prostat
bilylimesi olan erkeklerde prostat bezi i¢inden gegen idrar kanalini sikistiracak kadar biiyiir.
Idrar kanali sikistiginda daralir, idrarin normal gegisi zorlasir ve agagidaki belirtilerin bazilari
ya da hepsi fark edilebilir.

Idrar yapmaya baslamada zorluk

Engellenen, zayif idrar akintisi

Ozellikle geceleri daha sik idrara ¢ikma

Sikigsma, sizma veya damlama

[drar torbasinin (mesane), tamamen bosaltilamadig hissi

® o o o o
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Hastalik ilerledikge, tedavi edilmeyen BPH, idrar akisinin tamamen bloke olmas: (idrarini
yapamama nedeniyle akut idrar tutulmas) riskini ve/veya ameliyata duyulan ihtiyaci artirir.
Prostat bilylimesine kanda bulunan dihidrotestosteron (DHT) adi verilen hormon neden olur.
DUTAPROS alfa bloker denilen bir diger ilag tiirii ile kombine olarak kullanildiginda
vlicuttaki DHT retimini azaltarak biiyiimii olan prostatin kiigiilmesine ve belirtilerin
hafiflemesine yol agar. Ancak prostatimzda uzun bir siiredir biiytime varsa boyutlarini
kiigiiltmek ve belirtilerini diizeltmek zaman alabilir.

Doktorunuz PSA’ya (prostat spesifik antijeni) bakmak i¢in kammzi test edebilir. Testin
sonuglar1 ve yasiniz, ailede prostat kanseri ykiisii gibi diger faktorler, doktorunuzun sizde
prostat kanserinin gelisme ihtimali olup olmadig: kararini vermesinde yardimei olacaktir.

2. DUTAPROS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DUTAPROS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Dutasterid veya DUTAPROS ‘un diger bilesenlerinden herhangi birine yada 5-alfa
rediiktaz inhibitorleri denilen diger ilaglara karsi agir1 duyarly (alerjik) iseniz
» Kadinsaniz veya 18 yasin altindaysamz. Bu ilag sadece yetiskin erkekler i¢indir.
o Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa.

Eger bunlardan herhangi biri sizde mevcut ise doktorunuzla durumunuzu g6zden gegirinceye
kadar DUTAPROS kullanmayin.

DUTAPROS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e DUTAPROS ile yapilan klinik ¢aligmalarda, bazi hastalar DUTAPROS ve alfa
blokerleri denilen bir ilag gesidi (6rnegin; tamsulosin) almiglardir. DUTAPROS ve bir alfa
blokeri alan hastalarda, sadece DUTAPROS alan veya sadece alfa blokeri alan hastalara
kiyasla daha fazla kalp yetmezligi olusmustur (Kalp yetmezligi, kalbinizin pompalamasi
gereken kadar kan pompalayamamasidir.).

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

» Karaciger hastaligimz varsa DUTAPROS’un sizin i¢in uygun olup olmadigini
doktorunuzla gozden gegirin. DUTAPROS kullanirken fazladan check-up yaptirmaniza gerek
olabilir.

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

* DUTAPROS memelerde bilyiime ve hassasiyete neden olabilir. Eger bu can sikic1 bir
durum halini alirsa veya memede kitle veya meme baginda akinti olursa bu degisikliklere dair

doktorunuzla gériisiin.

Eger DUTAPROS kullanimi hakkinda herhangi bir sorunuz olursa doktorunuz veya
eczaciniza danisin.
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Bu wuyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.

DUTAPROS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinlerle etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Hamile olan (veya hamile olma olasilig: olan) kadinlar sizan kapsiilleri ellememelidirler.
Dutasterid deriden emilir ve bir erkek bebegin normal gelisimini etkileyebilir. Bu hamileligin
ilk 16 haftasina 6zgii bir risktir.

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

Eger hamile bir kadin DUTAPROS kapsiil igerigiyle temas ettiyse doktorunuza daniginz.

Erkek verimliligi
DUTAPROS’un sperm miktarini, hacmini ve hareketliligini diigtirdtigii gériilmiistiir. Ancak
erkek verimliliginin DUTAPROS tarafindan etkilendigini kesin degildir.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
DUTAPROS kadinlarda kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim
DUTAPROS un arag veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Stipheleriniz
varsa doktorunuza daniginiz.

DUTAPROS’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
DUTAPROS, biitilhidroksitoluen i¢ermektedir. Bolgesel deri reaksiyonlarina (6rnegin temas
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz zarlarda tahrise sebebiyet verebilir.

DUTAPROS, ihmal edilebilir miktarda gliserol igermektedir, bu yardimcr maddeye bagli
herhangi bir olumsuz etki beklenmez. :

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullan: yorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUTAPROS nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg; icin talimatlar:

llacinizi doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Kapsiilleri nasil ve ne kadar siire almaniz
gerektigi ile ilgili stipheleriniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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Genel doz giinde 1 kez a¢ veya tok karmina agizdan alinan 1 DUTAPROS kapsiildiir
(0.5 mg).

Kapsiiller biitiin olarak yutulmali ve ¢ignenmemeli ve agilmamalidir.

Faydasini hemen gormeseniz bile DUTAPROS yumusak kapsiilleri doktorunuzun almanizi
soyledigi siire kadar almaya devam etmeniz 6nemlidir. Bazi erkeklerde belirtiler erken
iyilesirken bazilarimin DUTAPROS un kendilerine faydali olup olmadigim anlamalari icin 3-
6 ay kadar kullanmaya devam etmeleri gerekmektedir. Belirtileri diizelse bile ilacinizi almaya
devam etmelisiniz. Doktorunuz sdyleyene kadar ilacimzi almaya devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
DUTAPROS kapsiilleri bir miktar su ile birlikte yutun. Kapsiilleri agmayin veya ¢ignemeyin.
Kapsiillerin igerigi ile temas agzinizda ve bogazinizda aciya neden olabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanima gerek yoktur. Yukarida bahsedilen dozlarda
kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi :

Bobrek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir. Karaciger
hastalif1 olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUTAPROS kullandiysaniz:

Eger ¢ok fazla DUTAPROS kapsiil aldiysaniz, doktorunuza ne yapmaniz gerektigini sorunuz
veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Hangi ilaci aldigimzi anlamalari icin
ilacin ambalajim da yanminizda gétiiriiniiz.

Eger DUTAPROS dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

DUTAPROS’u kullanmay unutursaniz:

Eger bir kapsiil almay1 unuttuysaniz endiselenmeyiniz, bir sonraki dozu normalde oldugu gibi
almz ve ilacinizi énceki gibi almaya devam ediniz. Unuttudunuz dozlan telafi etmek igin
fazladan kapsiil almayiniz.

DUTAPROS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

DUTAPROS’u doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanin. Doktorunuz soylemedigi
stirece DUTAPROS almay: birakmayin. Bir etki fark etmeniz i¢in 6 ay veya daha fazla bir
stire gerekebilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DUTAPROS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen gériilme sikliklari;

- ¢ok yaygin % 10 + (10°da 1°den fazla)

-yaygin> % 1 ve <% 10 ( 10°da 1°den az, fakat 100°de 1°den fazla)

- yaygin degil % 0,1°den % 1’e ( 100°de 1°den az, fakat 1000°de 1’den fazla)
- seyrek % 0,001°den % 0,1°e ( 1000°de 1’den az)

- gok seyrek % 0,01°e kadar (10,000°de 1’den az)

- bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Cok seyrek yan etkiler:
o Alerjik reaksiyon, belirtileri asagidaki gibidir:
- Kabarik ve kagintili dokiintii (kurdesen)
- Bazen nefes almay giiglestirebilen yiizde veya dudaklarda sisme
- Kollaps (¢6kme)

Eger bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa hemen doktorunuzla iletisime gecin.
DUTAPROS almayi birakin.

Seyrek yan etkiler :
* kellesme (6zellikle viicut tiiylerinin dokiilmesi) veya killanma

Yaygin yan etkiler:

e Iktidarsizlik (ereksiyon olamama veya devam edememe)
Cinsel istekte azalma
Bosalmada zorluk
Meme bilyiimesi veya hassasiyeti (jinekomasti)
Tamsulosin ile birlikte alindiginda sersemlik

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

5. DUTAPROS’un saklanmasi

DUTAPROS ‘u ¢ocuklarin goremeyecegi, eriseme yecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUTAPROS 'u kullanmayiniz.

Eger istemediginiz DUTAPROS Kapsiilleriniz varsa, onlari evde kullandigimiz ¢6pe veya atik
suyuna atmayiniz. llaglarinizi nasil imha edeceginizi eczaciniza sorun. Bu ¢evreyi korumaniza

yardimci olacaktir.

Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA Ilag ve Kimy:c_l Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / istanbul
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Imal yeri : KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimat: 01.07.2011 tarihinde onaylanmustir.
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