Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dutasterid/Tamsulosin PUREN 0,5mg/

0,4 mg Hartkapseln

Dutasterid/Tamsulosinhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

A S

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Dutasterid/Tamsulosin PUREN und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Dutasterid/Tamsulosin PUREN beachten?
Wie ist Dutasterid/Tamsulosin PUREN einzunehmen?

Wie ist Dutasterid/Tamsulosin PUREN aufzubewahren?

1. Was ist Dutasterid/Tamsulosin PUREN
und wofiir wird es angewendet?

Dutasterid/Tamsulosin PUREN wird zur Behandlung
von Mannern mit einer ProstatavergréRerung
(benigne Prostatahyperplasie) angewendet. Dies ist eine
gutartige VergréRerung der Prostata, die durch eine
Uberschissige Produktion des Hormons Dihydrotestos-
teron verursacht wird.

Dutasterid/Tamsulosin PUREN ist eine Kombination der
zwei unterschiedlichen Wirkstoffe Dutasterid und Tamsu-
losin. Dutasterid gehort zur Arzneimittelgruppe der so
genannten 5-Alpha-Reduktase-Hemmer, Tamsulosin
gehért zur Arzneimittelgruppe der so genannten Alpha-
Blocker.

Wenn sich die Prostata vergrofRert, kann dies zu Proble-
men mit dem Harnfluss fihren, wie z.B. Probleme beim
Wasserlassen und hdufiges Wasserlassen. Ebenso kann
es zu unterbrochenem und schwachem Harnstrahl
kommen. Wenn die Erkrankung nicht behandelt wird,
entsteht das Risiko, dass eine vollstédndige Blockade des
Harnflusses (akuter Harnverhalt) eintritt. Dies erfordert
eine sofortige medizinische Behandlung. Manchmal ist
ein operativer Eingriff erforderlich, um die GréRRe der
Prostata zu reduzieren oder um die Prostata ganz zu
entfernen.

Dutasterid verringert die Bildung des Hormons Dihydro-
testosteron, wodurch die Prostata wieder schrumpft und
die Symptome gelindert werden. Dies reduziert auch das
Risiko fiir einen akuten Harnverhalt und die Notwendigkeit
fur einen operativen Eingriff. Durch Tamsulosin wird eine
Entspannung der Muskeln in der Prostatadriise bewirkt,
was den Harnfluss erleichtert und zu einer schnellen
Linderung Ihrer Symptome fiihrt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Dutasterid/Tamsulosin PUREN beach-
ten?

Dutasterid/Tamsulosin PUREN darf nicht eingenom-

men werden,

— wenn Sie eine Frau sind (weil dieses Arzneimittel
ausschlieBlich fiir die Anwendung bei Mannern
vorgesehen ist).

— wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher unter 18
Jahren sind.

— wenn Sie allergisch gegen Dutasterid, andere 5-
Alpha-Reduktase-Hemmer, Tamsulosin, Gelboran-
ge S (E 110) oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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— wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden, was zu
Benommenheit, Schwindel oder Ohnmacht fihrt
(orthostatische Hypotonie).

— wenn Sie an einer schweren Leberfunktionsstérung

leiden.

— Wenn Sie glauben, dass einer dieser Punkte auf Sie
zutrifft, nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein ohne
zuvor lhren Arzt gefragt zu haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Dutasterid/

Tamsulosin PUREN einnehmen.

— In einigen klinischen Studien erlitten mehr Patienten
eine Herzinsuffizienz, die Dutasterid und ein anderes
Arzneimittel, einen so genannten Alpha-Blocker, wie
Tamsulosin, einnahmen, als Patienten, die nur Duta-

sterid oder nur einen Alpha-Blocker einnahmen. Herz-

insuffizienz (Herzschwéche) bedeutet, dass Ihr Herz
das Blut nicht so gut pumpt wie es sollte.

— Stellen Sie sicher, dass Ihr Arzt dariiber informiert

ist, wenn bei lhnen eine Leberfunktionsstérung
vorliegt. Falls Sie schon einmal eine Erkrankung
hatten, die lhre Leber beeintrachtigt hatte, missen
eventuell einige zusétzliche Untersuchungen durch-
gefiihrt werden, wahrend Sie Dutasterid/Tamsulosin
PUREN einnehmen.

— Stellen Sie sicher, dass lhr Arzt dariiber informiert
ist, wenn bei lhnen eine schwere Nierenfunktions-

stérung vorliegt.

— Operativer Eingriff aufgrund von grauem Star
(Katarakt). Wenn Sie planen, einen Katarakt durch
eine Operation entfernen zu lassen, kann Sie Ihr Arzt
auffordern, die Einnahme von Dutasterid/Tamsulosin
PUREN einige Zeit vor der Operation zu beenden.
Informieren Sie Ihren Augenarzt vor der Operation
aufgrund eines Kataraktes darlber, dass Sie Duta-
sterid/Tamsulosin PUREN oder den Wirkstoff Tamsu-

losin einnehmen (oder zuvor eingenommen haben). lhr

Augenarzt wird geeignete VorsichtsmaRnahmen tref-
fen missen, um Komplikationen wahrend der Opera-
tion vorzubeugen.

— Frauen, Kinder und Jugendliche mussen die Beriih-

rung mit undichten Dutasterid/Tamsulosin PUREN-
Kapseln vermeiden, weil der Wirkstoff Dutasterid durch
die Haut aufgenommen werden kann. Wenn Sie eine
undichte Kapsel beriihrt haben, waschen Sie sofort
den betroffenen Bereich mit Wasser und Seife ab.
Es wird die Verwendung eines Kondoms wéhrend
des Geschlechtsverkehrs empfohlen. Dutasterid
wurde im Samen der mit Dutasterid/Tamsulosin
PUREN behandelten Patienten gefunden. Wenn lhre
Partnerin schwanger ist oder sein kénnte, missen Sie
sie vor einem Kontakt mit Inrem Samen schitzen, weil
Dutasterid die normale Entwicklung eines mannlichen
Foten beeintrachtigen kann. Es wurde gezeigt, dass
Dutasterid zu einer Verminderung der Spermienzahl,

des Ejakulatvolumens und der Spermienbeweglichkeit
fuhrt. Dies kénnte lhre Zeugungsfahigkeit vermindern.
Dutasterid/Tamsulosin PUREN beeinflusst einen
Bluttest fiir PSA (Prostata-spezifisches Antigen), der
gelegentlich zur Erkennung von Prostatakrebs
verwendet wird. lhr Arzt sollte dies beriicksichtigen und
kann diesen Test weiterhin zur Diagnose von Prosta-
takrebs verwenden.

Wenn bei Ihnen ein Bluttest auf PSA durchgefiihrt
wurde, informieren Sie bitte lhren Arzt dariiber, dass
Sie Dutasterid/Tamsulosin PUREN einnehmen. Bei
Mannern, die Dutasterid/Tamsulosin PUREN
einnehmen, sollte der PSA-Wert regelmaRig ge-
messen werden.

In einer klinischen Studie mit Mannern, die ein erhéhtes
Risiko fiir Prostatakrebs hatten, zeigte sich bei
Méannern, die Dutasterid einnahmen, haufiger eine
schwere Form des Prostatakrebses als bei
Mé&nnern, die kein Dutasterid einnahmen. Die Wirkung
von Dutasterid auf diese schwere Form des Prostata-
krebses ist nicht klar.

Dutasterid/Tamsulosin PUREN kann eine Vergro-
Rerung der Brust und ein Spannungsgefiihl in der
Brust hervorrufen. Wenn diese Beschwerden stérend
werden oder wenn Sie Knoten in der Brust oder
Ausfluss aus den Brustwarzen bemerken, sollten
Sie mit lnrem Arzt Uber diese Veranderungen spre-
chen, da sie Anzeichen einer schweren Erkrankung,
wie Brustkrebs, sein kénnen.

— Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
weitere Fragen zur Einnahme von Dutasterid/Tamsulosin
PUREN haben.

Einnahme von Dutasterid/Tamsulosin PUREN zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-
men.

Nehmen Sie Dutasterid/Tamsulosin PUREN nicht
zusammen mit diesen Arzneimitteln ein:

— andere Alpha-Blocker (bei Prostatavergréf3erung

oder Bluthochdruck)

Dutasterid/Tamsulosin PUREN ist nicht zusammen mit
diesen Arzneimitteln empfohlen:

— Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Manche Arzneimittel kénnen mit Dutasterid/Tamsulosin
PUREN in Wechselwirkung treten und so die Wahr-
scheinlichkeit fir das Auftreten von Nebenwirkungen
erhdéhen. Folgende Arzneimittel sind betroffen:

— PDE5-Hemmer (eingesetzt zum Erreichen oder

Aufrechterhalten einer Erektion) wie Vardenafil,
Sildenafilcitrat und Tadalafil
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— Verapamil oder Diltiazem (bei Bluthochdruck)

— Ritonavir oder Indinavir (bei HIV)

— ltraconazol oder Ketoconazol (bei Pilzinfektionen)

— Nefazodon (Antidepressivum)

— Cimetidin (bei Magengeschwiren)

— Warfarin (Hemmung der Blutgerinnung)

— Erythromycin (ein Antibiotikum zur Behandlung von
Infektionen)

— Paroxetin (ein Antidepressivum)

— Terbinafin (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

— Diclofenac (zur Behandlung von Schmerz und
Entziindung)

— Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie eines
dieser Arzneimittel einnehmen.

Einnahme von Dutasterid/Tamsulosin PUREN zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Dutasterid/Tamsulosin PUREN sollte taglich zur selben
Tageszeit eingenommen werden. Die Einnahme sollte ca.
30 Minuten nach der jeweiligen Mahlzeit erfolgen.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Dutasterid/Tamsulosin PUREN darf nicht von Frauen
eingenommen werden.

Frauen, die schwanger sind (oder sein konnten),
diirfen undichte Kapseln nicht beriihren. Der Wirkstoff
Dutasterid wird durch die Haut aufgenommen und kann
die normale Entwicklung eines ménnlichen Babys
beeintrachtigen. Dieses Risiko besteht besonders inner-
halb der ersten 16 Wochen der Schwangerschaft.

Verwenden Sie ein Kondom wahrend des
Geschlechtsverkehrs. Dutasterid wurde im Samen der
mit Dutasterid/Tamsulosin PUREN behandelten
Patienten gefunden. Wenn lhre Partnerin schwanger ist
oder sein kdnnte, missen Sie sie vor einem Kontakt mit
Ihrem Samen schiitzen.

Es wurde gezeigt, dass Dutasterid/Tamsulosin PUREN zu
einer Verminderung der Spermienzahl, des Samenvolu-
mens und der Spermienbeweglichkeit fiihrt. Daher kénnte
Ihre Zeugungsfahigkeit vermindert sein.

— Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn eine schwangere
Frau in Kontakt mit Dutasterid/Tamsulosin PUREN
gekommen ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dutasterid/Tamsulosin PUREN verursacht bei manchen
Menschen Schwindel, weswegen die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen einge-
schrénkt sein kann.

Fiihren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine
Maschinen, wenn Sie hiervon betroffen sind.

Dutasterid/Tamsulosin PUREN enthilt Gelborange S
(E 110)

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Dutasterid/Tamsulosin PUREN enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist Dutasterid/Tamsulosin PUREN
einzunehmen?

Nehmen Sie Dutasterid/Tamsulosin PUREN immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Wenn Sie es nicht regelmaRig einnehmen, kann dies
die Uberwachung Inrer PSA-Werte beeinflussen. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Welche Menge von Dutasterid/Tamsulosin PUREN
sollten Sie einnehmen?

Die empfohlene Dosis betragt 1 Kapsel einmal téaglich
zur selben Tageszeit. Die Einnahme sollte ca. 30
Minuten nach der jeweiligen Mahlzeit erfolgen.

Wie ist Dutasterid/Tamsulosin PUREN einzunehmen?

Nehmen Sie die Kapseln als Ganzes mit einem Glas
Wasser ein. Zerkauen Sie die Kapsel nicht und brechen
Sie sie nicht auf. Die Beriihrung mit dem Inhalt der
Kapseln kann in lhrem Mund oder Rachen zu einer
Reizung der Schleimhaut fihren.

Wenn Sie eine gréoRere Menge Dutasterid/Tamsulosin
PUREN eingenommen haben, als Sie sollten

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie zu
viele Dutasterid/Tamsulosin PUREN-Kapseln eingenom-
men haben.

Wenn Sie die Einnahme von Dutasterid/Tamsulosin
PUREN vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie
einfach die néchste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Beenden Sie die Einnahme von Dutasterid/
Tamsulosin PUREN nicht ohne den Rat Ihres Arztes
Beenden Sie die Einnahme von Dutasterid/Tamsulosin
PUREN nicht ohne zuvor mit lnrem Arzt dariber gespro-
chen zu haben.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Allergische Reaktionen

Anzeichen allergischer Reaktionen kénnen sein:

— Hautausschlag (der jucken kann),

— Nesselsucht (wie ein Brennesselausschlag),

— Schwellungen der Augenlider, des Gesichtes, der
Lippen, Arme oder Beine.

— Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen
eines dieser Symptome auftritt, und nehmen Sie
Dutasterid/Tamsulosin PUREN nicht mehr ein.

Schwindel, Benommenheit und Ohnmacht
Dutasterid/Tamsulosin PUREN kann Schwindel, Benom-
menheit und in seltenen Fallen Ohnmacht auslésen.
Seien Sie vorsichtig beim Aufstehen oder Aufsetzen aus
dem Sitzen oder Liegen, insbesondere wenn Sie nachts
aufwachen, bis Sie wissen, wie das Medikament Sie
beeinflusst. Wenn Sie sich zu irgendeinem Zeitpunkt
unter der Einnahme des Medikamentes benommen oder
schwindelig fiihlen, setzen oder legen Sie sich hin, bis
die Beschwerden vorbei sind.

Schwerwiegende Hautreaktionen
Anzeichen schwerwiegender Hautreaktionen kénnen
sein:

— groRflachiger Ausschlag mit Blasenbildung und
Hautschéalung, insbesondere um den Mund, die
Nase, die Augen und den Genitalien (Stevens-
Johnson-Syndrom).

— Kontaktieren Sie sofort Ilhren Arzt, wenn solche
Symptome bei lhnen auftreten, und nehmen Sie
Dutasterid/Tamsulosin PUREN nicht mehr ein.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Manner betreffen, die

Dutasterid/Tamsulosin PUREN einnehmen

— Impotenz (Unféhigkeit, eine Erektion zu bekommen
oder zu halten)™

— Verminderte Lust auf Sex (verminderte Libido)®

— Schwierigkeiten beim Samenerguss, wie z.B. verrin-
gerte Spermamenge, die beim Geschlechtsverkehr
abgegeben wird®

— Vergréfierung der Brust oder Spannungsgefihl in der
Brust (Gyndkomastie)

— Schwindel.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Manner betreffen
— Herzinsuffizienz (Das Herz wird weniger leistungsfa-
hig, das Blut durch den Kérper zu pumpen. Sie kdnnen

Beschwerden wie Kurzatmigkeit, extreme Midigkeit
und Schwellung lhrer Knéchel und Beine haben.)

— Niedriger Blutdruck im Stehen

— Schneller Herzschlag (Palpitationen)

— Verstopfung, Durchfall, Erbrechen, Unwohlisein
(Nausea)

— Schwachegefihl oder Kraftlosigkeit

— Kopfschmerzen

— Juckende, verstopfte oder laufende Nase (Rhinitis)

— Hautausschlag, Nesselsucht, Hautjucken

— Haarverlust (Ublicherweise der Kérperbehaarung) oder
Haarwachstum.

Selten:kann bis zu 1 von 1.000 Manner betreffen

— Schwellung der Augenlider, des Gesichts, der Lippen,
der Arme oder Beine (Angio6dem)

— Ohnmacht.

Sehr selten:kann bis zu 1 von 10.000 Manner betreffen

— Dauerhafte, schmerzhafte Erektion des Penis (Pria-
pismus)

— Schwerwiegende Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom).

Sonstige Nebenwirkungen

Sonstige Nebenwirkungen haben sich bei einer geringen

Anzahl von Mannern ereignet, aber die genaue Haufigkeit

ist nicht bekannt (die Haufigkeit ist auf Grundlage der

verfigbaren Daten nicht abschétzbar):

— UnregelmaRiger oder schneller Herzschlag (Arrhyth-
mie oder Tachykardie oder Vorhofflimmern)

— Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

— Depression

— Schmerzen und Schwellung der Hoden

— Nasenbluten

— Schwerer Hautausschlag

— Veranderungen beim Sehen (verschwommenes
Sehen oder Sehschwéche)

— Trockener Mund

Gelborange S (E 110) kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: https://www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Dutasterid/Tamsulosin PUREN
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett,
dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis" bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur Dutasterid/Tamsulosin PUREN sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arz-

neimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Dutasterid/Tamsulosin PUREN enthalt

— Die Wirkstoffe sind: Dutasterid und Tamsulosinhydro-
chlorid. Jede Hartkapsle enthalt 0,5 mg Dutasterid und
0,4 mg Tamsulosinhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:

— Zusammensetzung der Hartkapseln:

Oberteil: Hypromellose, Carrageen (Ph.Eur.), Kalium-
chlorid, Titandioxid (E 171), Gelborange S (E 110) und
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Unterteil: Hypromellose, Carrageen (Ph.Eur.), Kalium-
chlorid, Titandioxid (Ph.Eur.), Eisen(ll, lll)-oxid (E 172)
und Eisen(lll)-oxid (E 172)

— Inhaltsstoffe der Dutasterid Weichkapseln:
Glycerolmonocaptylocarat (Ph.Eur.)(Typ ) und Butyl-
hydroxytoluol (Ph.Eur.)(E 321)

Weichkapselhiille: Gelatine, Glycerol, Titandioxid
(E 171) und Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

— Inhaltsstoffe der Tamsulosinhydrochlorid-Pellets:
Mikrocristalline Cellulose (PH 101), Talkum, Meth-
acrylsadure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1)-Dispersion
30% (Ph.Eur.) (enthalt 0,7 % Natriumdodecylsulfat und
2,3% Polysorbat 80), Triacetin und Calciumstearat
(Ph.Eur.)[pflanzl.]

— Drucktinte (schwarz):

Schellack (E 904), Eisen(ll, Ill)-oxid (E 172) und
Kaliumhydroxid

Wie Dutasterid/Tamsulosin PUREN aussieht und
Inhalt der Packung

Hartkapsel

Kapselgrofe ,00%, Hartkapsel mit orange-opakem
Kapseloberteil, auf das mit schwarzer Tinte ,DTT*
gedruckt ist und braun-opakem Kapselunterteil, auf das

mit schwarzer Tinte ,0,5/0,4“ gedruckt ist. Die Grof3e ist
etwa 23,5mm.

Jede Kapsel enthélt eine mattgelbe, opake, langliche
Weichgelatinekapsel mit Dutasterid, die klares farbloses
bis hellgelbes viskoses Ol enthélt und weile bis creme-
farbene Tamsulosinhydrochlorid-Kiigelchen.
Dutasterid/Tamsulosin PUREN ist in Blisterpackungen
und HDPE-Tablettenbehéltnissen erhaltlich.

Packungsgrofen

Blisterpackungen: 7, 30, 50 und 90 Hartkapseln
HDPE-Tablettenbehéltnisse: 30, 90 und 500 Hartkapseln
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far, Birzebbugia
Malta

oder

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joédo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

oder

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Dutasteride/Tamsulosine HCI AB 0,5mg/0,4 -
mg, harde capsules
Dutasterid/Tamsulosin PUREN 0,5mg/0,4 mg

Belgien:

Deutschland:

Hartkapseln

Frankreich: Dutastéride/Tamsulosine Arrow 0,5mg/0,4 mg,
gélule

Niederlande:  Dutasteride/Tamsulosine HCI Aurobindo 0,5/
0,4mg, harde capsules

Portugal: Dutasterida + Tansulosina Aurovitas

Rumanien: Dutasterida/Tamsulosin Aurobindo 0,5mg/0,4 -
mg capsule

Spanien: Dutasterida/Tamsulosina Aurovitas 0,5mg/0,4 -
mg capsulas duras EFG

Tschechien: Dutasterid/Tamsulosin Aurovitas
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
August 2022.

(1) Bei einer kleinen Anzahl von Patienten dauerten manche
dieser Nebenwirkungen auch nach dem Beenden der Ein-
nahme von Dutasterid/Tamsulosin PUREN an.

(2) Bei einer kleinen Anzahl von Patienten dauerten manche
dieser Nebenwirkungen auch nach dem Beenden der Ein-
nahme von Dutasterid/Tamsulosin PUREN an.

(3) Bei einer kleinen Anzahl von Patienten dauerten manche
dieser Nebenwirkungen auch nach dem Beenden der Ein-
nahme von Dutasterid/Tamsulosin PUREN an.
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