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Pisomn4 informéacia pre pouZzivatel’a

Dutasterid/Tamsulozin FMK
0,5 mg/0,4 mg tvrdé kapsuly

dutasterid/tamsulozinium-chlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dutasterid/Tamsulozin FMK a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dutasterid/Tamsulozin FMK
Ako uzivat’ Dutasterid/Tamsulozin FMK

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dutasterid/Tamsulozin FMK

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Dutasterid/Tamsulozin FMK a na &o sa pouZiva

Dutasterid/Tamsulozin FMK sa pouzZiva na liecbu muzov, ktori maja zvicsena prostatu (benignu
hyperpldziu prostaty) — nerakovinové zviacSenie prostaty, ktoré je spdsobené prilisnou tvorbou
hormonu nazyvaného dihydrotestosteron.

Dutasterid/Tamsulozin FMK je kombinaciou dvoch réznych lieCiv nazyvanych dutasterid
a tamsulozin. Dutasterid patri do skupiny lieckov nazyvanych inhibitory enzymu 5-alfa-reduktdzy
a tamsulozin patri do skupiny liekov nazyvanych alfablokdtory.

Ked sa prostata zvic¢suje, moze to viest’ k problémom s moéenim, ako je stazené mocenie a Objavuje
sa potreba CastejsSie chodit’ na toaletu. Mdze to spdsobit’ aj pomalsi a slabsi prad mocu. Ak sa ponecha
bez lieCby, existuje riziko uplného zablokovania prietoku mocu (akiitna retencia mocu). V takomto
pripade je potrebna okamzita liecba. V niektorych situdciach je nevyhnutny chirurgicky zakrok,
pomocou ktorého sa prostata odstrani alebo sa zmensi jej vel'kost.

Dutasterid znizuje tvorbu horménu nazyvaného dihydrotestosteron, ¢im pomaha zmensit’ zvacsent
prostatu a zmiernit’ priznaky. V dosledku toho sa znizi riziko akutnej retencie mocu a potreba
chirurgického zakroku. Tamsulozin posobi tak, Ze uvolnuje svaly vo vasej prostate, ¢o ul’'ahcuje
mocenie a rychlo zlepSuje vase priznaky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dutasterid/Tamsulozin FMK

Neuzivajte Dutasterid/Tamsulozin FMK

- ak ste Zena (pretoze tento liek je urceny len muZom).

- ak ste diet’a alebo dospievajuci mladsi ako 18 rokov.

- ak ste alergicky na dutasterid, na iné inhibitory enzymu 5-alfa-reduktazy, na tamsulozin, na
soju, arasidy alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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- ak mate nizky krvny tlak, ktory vam sposobuje zavrat, tocenie hlavy alebo mdlobu
(ortostatick: hypotenziu).

- ak mate zavazné ochorenie pecene.

Ak si myslite, ze sa Vas nieCo z tohto tyka, neuZivajte tento liek, pokym sa o tom neporadite so svojim

lekéarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dutasterid/Tamsulozin FMK, obrat'te sa na svojho lekara.

-V niektorych klinickych §tadiach sa u pacientov, ktori uzivali dutasterid a d’alsi liek nazyvany
alfablokator, ako tamsulozin, zistil ¢astejsi vyskyt srdcového zlyhavania ako u pacientov, ktori
uzivali iba dutasterid, alebo iba alfablokator. Srdcové zlyhavanie znamena, ze srdce neprecerpava
krv tak dobre, ako by malo.

- Uistite sa, Ze vas lekar vie o vaSich taZkostiach s pecenou. Ak ste mali akékol'vek ochorenie
postihujuce peceii, mozno bude potrebné, aby ste pocas uZivania lieku Dutasterid/Tamsulozin
FMK absolvovali d’alSie vySetrenia.

- Ak mate zavazné problémy s oblickami, uistite sa, Ze vas lekar o tom vie.

- Operacia sivého zakalu (zakalené SoSovky). Ak sa pripravujete na chirurgicky zakrok
na odstranenie sivého zakalu, lekar vas moze poziadat’, aby ste nejaky ¢as pred operaciou ukoncili
uzivanie lieku Dutasterid/Tamsulozin FMK. Pred operaciou povedzte svojmu oénému lekarovi, ze
uzivate Dutasterid/Tamsulozin FMK alebo tamsulozin (alebo ste ho predtym uzivali). V43
odborny lekar bude musiet’ vykonat’ primerané opatrenia, aby tak pomohol zabranit’ vzniku
komplikacii pocCas vasej operacie.

- Zeny, deti a dospievajiici nesmi manipulovat’ s vytekajucimi kapsulami lieku
Dutasterid/Tamsulozin FMK, pretoze liecivo sa moze vstrebat’ cez kozu. Ak doslo ku kontaktu
s kozou, miesto kontaktu okamzite umyte mydlom a vodou.

- Pocas pohlavného styku pouZivajte prezervativ. Dutasterid sa zistil v spermiach muzov, ktori
uzivali Dutasterid/Tamsulozin FMK. AK je vasa partnerka tehotna alebo ak moze byt tehotna,
musite zabranit’ tomu, aby bola vystavena vasim spermiam, pretoze dutasterid méze ovplyvnit
normalny vyvoj dietata muzského pohlavia. Dokézalo sa, Ze dutasterid znizuje pocet spermii,
objem spermy a pohyblivost’ spermii. M6Ze to znizit’ vasu plodnost’.

- Dutasterid/Tamsulozin FMK ovplyviiuje krvny test na PSA (prostaticky Specificky antigén),
ktory sa v niektorych pripadoch pouziva na zistenie nadoru prostaty. Vas lekar si ma byt’ vedomy
tohto uc¢inku a este vzdy moze pouzit’ tento test na zistenie nadoru prostaty. Ak vam robia krvny
test na PSA, povedzte svojmu lekarovi, ze uzivate Dutasterid/Tamsulozin FMK. U muzZov, ktori
uzivaji Dutasterid/Tamsulozin FMK, sa musia krvné testy na PSA vykonavat’ pravidelne.

-V klinickej $tadii s muzmi, ktori mali zvySené riziko vzniku rakoviny prostaty, sa u muzov
uzivajucich dutasterid zistil ¢astejsi vyskyt zavaznej formy rakoviny prostaty ako u muzov,
ktori neuzivali dutasterid. Vplyv dutasteridu na tato zavaznt formu rakoviny prostaty nie je jasny.

- Dutasterid/Tamsulozin FMK méZe sposobovat’ zvii¢Senie a bolestivost’ prsnikov. Ak vam to
zalne sposobovat’ problémy, alebo ak spozorujete hréky v prsniku alebo vytok z bradaviek,
musite sa o tychto zmenach porozpravat’ so svojim lekarom, pretoze mézu byt’ prejavmi
zavazného ochorenia, akym je rakovina prsnika.

Ak mate akékol'vek otazky o uzivani lieku Dutasterid/Tamsulozin FMK, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

Iné lieky a Dutasterid/Tamsulozin FMK
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Dutasterid/Tamsulozin FMK neuzivajte s tymito liekmi:
- iné alfablokatory (na lieCbu zvicsenej prostaty alebo vysokého krvného tlaku)

Dutasterid/Tamsulozin FMK sa neodportuca uzivat’ s tymto liekom:
- ketokonazol (pouziva sa na lie¢bu hubovych infekcii)

Niektor¢ lieky sa s liekom Dutasterid/Tamsulozin FMK mézu vzajomne ovplyviiovat a mézu zvysit

pravdepodobnost’, Ze sa u vas prejavia vedl'ajsie ucinky. Medzi tieto lieky patria:

- inhibitory PDES (pomahaju dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu), napriklad vardenafil, sildenafil
citrat a tadalafil

- verapamil alebo diltiazem (na lie¢bu vysokého krvného tlaku)

- ritonavir alebo indinavir (proti HIV)

- itrakonazol alebo ketokonazol (proti hubovym infekciam)

- nefazodén (antidepresivum)

- cimetidin (na liecbu zaludo¢nych vredov)

- warfarin (proti zrazaniu krvi)

- erytromycin (antibiotikum pouzivané na liecbu infekcii)

- paroxetin (antidepresivum)

- terbinafin (pouZiva sa na lie¢bu hubovych infekcii)

- diklofenak (pouziva sa na lie¢bu bolesti a zapalu)

Ak uzivate niektory z tychto liekov, povedzte to svojmu lekarovi.

Dutasterid/Tamsulozin FMK a jedlo a napoje
Dutasterid/Tamsulozin FMK sa ma uzivat’ 30 minut po jedle v tom istom ¢ase kazdy den.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Dutasterid/Tamsulozin FMK nesmu uZivat’ Zeny.

Zeny, ktoré sii tehotné (alebo ktoré moZu byt tehotné) nesmii manipulovat’ s vytekajicimi
kapsulami. Dutasterid sa vstrebava cez kozu a mdze narusit’ normalny vyvoj dietat’a muzského
pohlavia. Toto riziko existuje hlavne v priebehu prvych 16 tyzdnov tehotenstva.

Pocas pohlavného styku pouZivajte prezervativ. Dutasterid sa zistil v spermiach muzov, ktori
uzivali Dutasterid/Tamsulozin FMK. Ak je vasa partnerka tehotna alebo ak moze byt tehotna, musite
zabranit’ tomu, aby bola vystavena vasim spermiam.

Dokazalo sa, Ze Dutasterid/Tamsulozin FMK znizuje pocet spermii, objem spermy a pohyblivost’
spermii. Preto sa moze znizit’ plodnost’ muzov.

Ak sa tehotna zena dostane do kontaktu s liekom Dutasterid/Tamsulozin FMK, porad’te sa So svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Dutasterid/Tamsulozin FMK spdsobuje niektorym 'ud’om zavraty, tym mdze ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla alebo bezpecne obsluhovat’ stroje.

Ak ste tymto spésobom ovplyvneny, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Dutasterid/Tamsulozin FMK obsahuje lecitin zo soje

Tento liek obsahuje lecitin zo soje, ktory moéze obsahovat’ s6jovy olej. Ak ste alergicky na arasidy
alebo soju, neuzivajte tento liek.

Tento liek obsahuje 299,46 mg propylénglykolu v kazdej kapsule.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Dutasterid/Tamsulozin FMK
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Vidy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak ho nebudete
uzivat pravidelne, moze to ovplyvnit’ vysledky sledovania vaSich hladin PSA. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

KoPko kapsul uzivat’
Odporucana davka je jedna kapsula uZivana jedenkrat denne, 30 minut po jedle v tom istom
case kazdy der.

Ako kapsuly uZivat’
Kapsuly sa prehltaju celé a zapijaju sa vodou. Kapsula sa nesmie zuvat’ alebo otvarat’. Kontakt
s obsahom kapsul méze sposobit’ bolest’ st alebo hrdla.

AK uZijete viac lieku Dutasterid/Tamsulozin FMK, ako mate
Ak uzijete prili§ vel'a kapsul lieku Dutasterid/Tamsulozin FMK, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak zabudnete uZzit’ Dutasterid/Tamsulozin FMK
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku. Uzite vasu nasledujiicu davku
VO zvyCajnom case.

Ak prestanete uzivat’ Dutasterid/Tamsulozin FMK
Neprestaite uzivat’ Dutasterid/Tamsulozin FMK bez toho, Ze by ste sa o tom poradili so svojim
lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedDajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedPajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Alergické reakcie

Prejavy alergickych reakcii mozu zahtnat’:

- koznu vyrazku (ktora moze byt svrbiaca)

- zihPavku (podobnu ako po poprhleni zihl'avou)

- opuch o¢nych viecok, tvare, pier, ruk alebo noh.

Ak mate akykol'vek z tychto prejavov, okamzite vyhPadajte lekara a ukondite uZivanie lieku
Dutasterid/Tamsulozin FMK.

Zavrat, tocenie hlavy a mdloba

Dutasterid/Tamsulozin FMK moéze spdsobit’ zavrat, tocenie hlavy a v zriedkavych pripadoch mdlobu.
Bud'te opatrny, ak vstavate z 'ahu alebo sedu do sedu alebo stoja, predovsetkym ked’ sa prebudzate

Vv noci, pokial’ eSte neviete, ako na vas pdsobi tento liek. Ak pocitujete zavrat alebo tocenie hlavy
kedykol'vek pocas liecby, sadnite si alebo si ahnite, pokial’ tieto priznaky nevymiznu.

Zavazné kozné reakcie

Priznaky zavaznych koznych reakcii moézu zahimat’:

- rozsiahlu vyrazku spojenu s tvorbou pluzgierov a odlupovanim koZe, najmé v oblasti tst,
nosa, o¢i a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom).

Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, okamzZite vyhladajte lekara a ukon¢ite uzivanie lieku

Dutasterid/Tamsulozin FMK.

Casté vedPajsie u¢inky
Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 muzov uzivajucich Dutasterid/Tamsulozin FMK:

4
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- impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu)*

- znizena sexualna tizba (libido)*

- taZzkosti s ejakulaciou, napriklad zniZzeny objem spermy uvol'nenej pocas pohlavného styku*

- zvicSenie alebo bolestivost’ prsnikov (gynekomastia)

- Z&vrat.

* U malého poctu 0sob mozu niektoré z tychto vedl'ajsich ucinkov pretrvavat’ aj po ukonceni uzivania
lieku Dutasterid/Tamsulozin FMK.

Menej ¢asté vedl’ajSie icinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 muzov

- zlyhavanie srdca (srdce zacne menej efektivne precerpavat’ krv do vSetkych Casti tela. M6Zete mat’
priznaky ako napriklad dychavi¢nost’, extrémna inava a opuch ¢lenkov a ndh)

- nizky krvny tlak pri vstavani

- zrychleny tlkot srdca (palpitdcie)

- zapcha, hnacka, vracanie, pocit nevol'nosti (nauzea)

- slabost alebo strata sily

- Dbolest hlavy

- svrbenie, upchaty nos alebo nadcha (rinitida)

- kozné vyrazka, zihl'avka, svrbenie

- strata telesného ochlpenia alebo nadmerny rast ochlpenia.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 muzov

- opuch o¢nych vie€ok, tvare, pier, rik alebo noh (angioedém)
- mdloba.

VePmi zriedkavé vedPajSie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 muzov

- pretrvavajuca bolestiva erekcia penisu (priapizmus)

- zavazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrom).

DalSie vedlajsie u¢inky

U malého po¢tu muzov sa vyskytli d’alSie vedlajsie Gcinky, ale ich presny vyskyt je neznamy (Castost’

sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov):

- nezvycCajny alebo rychly tlkot srdca (arytmia alebo tachykardia alebo fibrilacia srdcovych
predsient)

- dychaviénost’ (dyspnoe)

- depresia

- bolest’ a opuch semennikov

- krvacanie z nosa

- zé&vazna kozna vyrazka

- zmeny videnia (rozmazané videnie alebo zhorsenie zraku)

- sucho v ustach.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dutasterid/Tamsulozin FMK

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke alebo na fl'asi po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.
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Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Liek je potrebné spotrebovat’ do 90 dni po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dutasterid/Tamsulozin FMK obsahuje
Lieciva su dutasterid a tamsulozinium-chlorid. Kazda kapsula obsahuje 0,5 mg dutasteridu a 0,4 mg
tamsulozinium-chloridu (¢o zodpoveda 0,367 mg tamsulozinu). DalSie zlozky st:

Obal tvrdej kapsuly:
Cierny oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid zelezity (E172)
Oxid titanic¢ity (E171)
71ty oxid zelezity (E172)
Zelatina

Obsah mikkej kapsuly s dutasteridom:
Propylénglykol monokaprylat, typ 11
Butylhydroxytoluén (E321)

Obal mikkej kapsuly:
Zelatina
Glycerol
Oxid titanicity (E171)
Stredne nasytené triacylglyceroly
Lecitin (m6Ze obsahovat’ sdjovy olej)

Pelety tamsulozinu:
Kopolymér kyseliny metakrylovej a etylakrylatu 1:1 disperzia 30% (obsahuje tiez laurylsulfat
sodny a polysorbat 80)
Mikrokrystalicka celuloza
Dibutylsebakat
Polysorbat 80
Koloidny oxid kremicity, hydratovany
Stearan vapenaty

Cierny atrament:
Selak (E904)
Cierny oxid zelezity (E172)
Propylénglykol
Silny roztok amoniaku
Hydroxid draselny

AKo vyzera Dutasterid/Tamsulozin FMK a obsah balenia
Tento liek je podlhovasta tvrda zelatinova kapsula velkosti priblizne 24,2 mm krat 7,7 mm s hnedym
telom a bézovym uzaverom kapsuly s ¢iernym atramentom vytlacenym C001.

Dutasterid/Tamsulozin FMK je baleny vo fl'asiach z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE)
s uzédverom vybavenym silikagélovym vysusovadlom.

Velkosti balenia je 7, 30 a 90 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Farmak International Sp. z o.0.
Aleja Jana Pawta I1 22

00-133 Varsava

Pol’sko

Vyrobca:
LABORATORIOS LEON FARMA, SA

Poligono Industrial Navatejera
C/La Vallina, s/n

24193 VILLAQUILAMBRE-Leo6n
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)

pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika

Dutasterid/Tamsulosin FMK

Slovenska republika

Dutasterid/Tamsulozin FMK

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025.




