L-210 x H-180mm

Tamsulosin Hydrochloride and Dutasteride Tablets

TAMSTERIDE
Tablets

COMPOSITION Each TAMSTERIDE tablet

contains:

® Tamsulosin Hydrochloride (as modified
release): 0.4 mg

® Dutasteride IP: 0.5 mg

PHARMACOLOGY TAMSTERIDE is a
combination of two active ingredients,
Tamsulosin Hydrochloride and Dutasteride,
which work together to treat benign prostatic
hyperplasia (BPH) or enlarged prostate.
Tamsulosin is an alpha-adrenergic blocker that
helps relax the muscles in the prostate and
bladder neck, improving urine flow and reducing
the symptoms of BPH. Dutasteride is a 5-alpha-
reductase inhibitor that helps shrink the prostate
by preventing the conversion of testosterone to
dihydrotestosterone (DHT), a hormone that
contributes to prostate enlargement.

INDICATIONS AND USAGE TAMSTERIDE is
indicated for the treatment of symptomatic
benign prostatic hyperplasia (BPH) in men with
an enlarged prostate. It helps improve urinary
flow and reduce the symptoms associated with
BPH, such as difficulty in starting urination,
weak urine stream, and the need to urinate
frequently or urgently.

DOSAGE AND ADMINISTRATION Adults: Take
one TAMSTERIDE tablet once daily, or as
directed by your healthcare professional.
Swallow the tablet whole with a full glass of
water. Do not crush, chew, or open the tablet. It
can be taken with or without food.

CONTRAINDICATIONS TAMSTERIDE is

contraindicated in:

® Patients with known hypersensitivity to
Tamsulosin, Dutasteride, or any of the
ingredients in this product

® Women, children, and adolescents

® Patients with severe liver disease

WARNINGS AND PRECAUTIONS
* TAMSTERIDE should not be used by women
or children.
® Use with caution in patients with a history of
orthostatic hypotension, liver or kidney
disease, or severe sulfa allergy.
TAMSTERIDE may cause dizziness,
lightheadedness, or fainting, especially when
standing up from a sitting or lying position.
Rise slowly to avoid these symptoms.
® This medication may affect a specific blood
test for prostate cancer (PSA). Inform your
healthcare professional that you are taking
TAMSTERIDE before undergoing a PSA test.
Use of TAMSTERIDE may increase the risk of
developing high-grade prostate cancer.
Discuss the risks and benefits with your
healthcare professional before starting
treatment.
TAMSTERIDE may cause decreased libido,
erectile dysfunction, or ejaculation disorders.
Consult your healthcare professional if these
side effects persist or worsen.

DRUG INTERACTIONS Inform your healthcare

professional of all prescription and non-

prescription medications you are currently

taking. Some medications that may interact with

TAMSTERIDE include:

® Other alpha-adrenergic blockers

® PDES inhibitors (e.g., sildenafil, tadalafil,
vardenafil)

® Strong CYP3A4 inhibitors (e.g., ketoconazole,
itraconazole, clarithromycin)

® Warfarin or other anticoagulants

ADVERSE REACTIONS Possible adverse

reactions of TAMSTERIDE may include:

® Dizziness or lightheadedness

® Headache

® Nasal congestion

® Decreased libido, erectile dysfunction, or
ejaculation disorders

® Breast tenderness or enlargement

If any adverse reactions persist or worsen,

contact your healthcare professional

immediately.

OVERDOSAGE: In case of overdose,
discontinue TAMSTERIDE and seek immediate
medical attention. Symptoms of overdose may
include hypotension, dizziness, and fainting.
Treatment should be symptomatic and
supportive, including maintaining adequate
hydration and monitoring vital signs.

STORAGE: Store at room temperature (15-
30°C). Protect from light and moisture. Keep out
of reach of children.

Pack style:
3*10 Tablets

MANUFACTURED IN INDIA BY:

Sai Primus Life Biotech Private Limited
(A WHO-GMP Certified Company)

R.S. No.: 4/3, Plot No.: 33,

Kurumbapet Industrial Estate,

Villianur Commune, Puducherry-605009.

For additional information, consult the full
prescribing information or contact your
healthcare professional.




L-210 x H-180mm

Chlorhydrate de tamsulosine et Dutastéride Comprimés

TAMSTERIDE

Comprimés

COMPOSITION Chaque comprimé de

TAMSTERIDE contient :

® Chlorhydrate de tamsulosine (a libération
modifiée) : 0,4 mg

® Dutastéride IP : 0,5 mg

PHARMACOLOGIE Le tamsteride est une
combinaison de deux ingrédients actifs, le
chlorhydrate de tamsulosine et le dutastéride,
qui travaillent ensemble pour traiter
I'hyperplasie bénigne de la prostate (HBP) ou
I'hypertrophie de la prostate. La tamsulosine est
un bloqueur alpha-adrénergique qui aide a
détendre les muscles de la prostate et du col de
la vessie, améliorant ainsi le débit urinaire et
réduisant les symptdomes de I'HBP. Le
dutastéride est un inhibiteur de la 5-alpha-
réductase qui aide a réduire la prostate en
empéchant la conversion de la testostérone en
dihydrotestostérone (DHT), une hormone qui
contribue a I'élargissement de la prostate.

INDICATIONS ET UTILISATION TAMSTERIDE
est indiqué pour le traitement de I'hyperplasie
bénigne de la prostate (HBP) symptomatique
chez les hommes présentant une hypertrophie
de la prostate. Il aide a améliorer le flux urinaire
et a réduire les symptémes associés a I'HBP,
tels que la difficulté a commencer a uriner, la
faiblesse du jet d'urine et le besoin d'uriner
fréiquemment ou de toute urgence.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION Adultes :
Prendre un comprimé de TAMSTERIDE une
fois par jour ou selon les directives de votre
professionnel de la santé. Avalez le comprimé
entier avec un grand verre d'eau. Ne pas
écraser, macher ou ouvrir le comprimé. Il peut
étre pris avec ou sans nourriture.

CONTRE-INDICATIONS Le tamsteride est
contre-indiqué dans:

® Patients présentant une hypersensibilité
connue a la tamsulosine, au dutastéride ou a
I'un des ingrédients de ce produit

® Femmes, enfants et adolescents

® Patients atteints d'une maladie hépatique
sévere

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
®* TAMSTERIDE ne doit pas étre utilisé par les
femmes ou les enfants.
e Utiliser avec prudence chez les patients ayant
des antécédents d'hypotension orthostatique,
de maladie hépatique ou rénale ou d'allergie
grave aux sulfamides.
Le tamsteride peut causer des
étourdissements, des étourdissements ou des
évanouissements, en particulier lorsque vous
vous levez d'une position assise ou couchée.
Levez-vous lentement pour éviter ces
symptdémes.
Ce médicament peut affecter un test sanguin
spécifique pour le cancer de la prostate
(APS). Informez votre professionnel de la
santé que vous prenez du TAMSTERIDE
avant de subir un test de I'APS.
L'utilisation de TAMSTERIDE peut accroitre le
risque de cancer de la prostate de haut
grade. Discutez des risques et des avantages
avec votre professionnel de la santé avant de
commencer le traitement.
TAMSTERIDE peut causer une diminution de
la libido, la dysfonction érectile ou des
troubles de I'éjaculation. Consultez votre
professionnel de la santé si ces effets
secondaires persistent ou s'aggravent.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Informez votre professionnel de la santé de tous

les médicaments sur ordonnance et en vente

libre que vous prenez actuellement. Certains

médicaments qui peuvent interagir avec

TAMSTERIDE comprennent:

® Autres bloqueurs alpha-adrénergiques

® les inhibiteurs de la PDES5 (par ex. le
sildénafil, le tadalafil, le vardénafil) ;

® |nhibiteurs puissants du CYP3A4 (par ex. le
kétoconazole, l'itraconazole, la
clarithromycine)

® \Warfarine ou autres anticoagulants

EFFETS INDESIRABLES Les effets

indésirables possibles du TAMSTERIDE

peuvent inclure:

* Etourdissements ou étourdissements

* Mal de téte

® Congestion nasale

® Diminution de la libido, dysfonction érectile ou
troubles de I'éjaculation

® Sensibilité ou hypertrophie des seins

Si les effets indésirables persistent ou

s'aggravent, communiquez immédiatement

avec votre professionnel de la santé.

SURDOSAGE: En cas de surdosage, arréter le
TAMSTERIDE et consulter immédiatement un
médecin. Les symptdmes de surdosage
peuvent inclure I'hypotension, des
étourdissements et des évanouissements. Le
traitement doit étre symptomatique et de
soutien, y compris le maintien d'une hydratation
adéquate et la surveillance des signes vitaux.

STOCKAGE: Conserver a température
ambiante (15-30°C). Protéger de la lumiére et
de I'humidité. Tenir hors de portée des enfants.

Style de pack:
3*10 Comprimés

FABRIQUE EN INDE PAR:

Sai Primus Life Biotech Private Limited
(Une entreprise certifite OMS-GMP)

N° R.S.: 4/3, Parcelle n°: 33,

Zone industrielle de Kurumbapet,
Commune de Villianur , Pondichéry-605009.

Pour de plus amples renseignements, consultez
les renseignements posologiques complets ou
communiquez avec votre professionnel de la
santé.




