Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

DUITAM 0,5mg+0,4mg * 30kaps.tw.

Cena: 45,66 zt

Opis produktu

DUITAM, 0,5 mg + 0,4 mg, kapsutki, twarde

Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki o . .
1. Co to jest lek DUITAM I w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DUITAM
3. Jak stosowac lek DUITAM

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek DUITAM

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest DUITAM i w jakim celu sie go stosuje
Lek DUITAM jest stosowany u mezczyzn z powiekszonym gruczotem krokowym (tagodnym rozrostem

gruczotu krokowego) — nienowotworowym rozrostem gruczotu krokowego spowodowanym
nadmiernym

wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrotestosteronem.

Lek DUITAM stanowi skojarzenie dwoéch réoznych lekéw: dutasterydu i tamsulosyny. Dutasteryd nalezy
do

grupy lekéw nazywanych inhibitorami enzymu 5-alfa-reduktazy, a tamsulosyna do grupy lekéw
nazywanych

antagonistami receptorow alfa-adrenergicznych.
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Powiekszenie gruczotu krokowego, moze prowadzi¢ do wystgpienia problemdw z oddawaniem
moczu,

takich jak utrudnione oddawanie moczu i czestsze oddawanie moczu. Moze wystgpic rowniez
zwolnienie

przeptywu moczu i staby strumien moczu. W przypadku niepodjecia leczenia moze nastgpi¢ catkowite
zablokowanie przeptywu moczu (ostre zatrzymanie moczu). Taka sytuacja wymaga
natychmiastowego

rozpoczecia leczenia. W niektérych przypadkach potrzebny jest zabieg chirurgiczny majacy na celu
usuniecie gruczotu krokowego lub zmniejszenie jego wielkosci.

Dutasteryd zmniejsza wytwarzanie hormonu zwanego dihydrotestosteronem, co powoduje
zmniejszenie

gruczotu krokowego i ztagodzenie objawdw. Zmniejsza zatem prawdopodobienstwo wystgpienia
ostrego

zatrzymania moczu i koniecznosci interwencji chirurgicznej. Dziatanie tamsulosyny polega na
rozluznianiu

miesni w obrebie gruczotu krokowego, co utatwia przeptyw moczu i powoduje szybkie ztagodzenie
objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DUITAM
Kiedy nie stosowac leku DUITAM

- jesli pacjentem jest kobieta, poniewaz lek ten jest przeznaczony tylko dla mezczyzn;

- jesli pacjentem jest dziecko lub osoba w wieku ponizej 18. roku zycia;

- jesli pacjent ma uczulenie na dutasteryd, inne inhibitory 5-alfa-reduktazy, tamsulosyne, soje,
orzeszki ziemne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje niskie cisnienie krwi powodujgce zawroty gtowy, uczucie oszotomienia lub
omdlenie (niedocisnienie ortostatyczne);

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

eJesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen odnosi sie do pacjenta, nie nalezy przyjmowac tego leku
do czasu skonsultowania sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku DUITAM nalezy omowic to z lekarzem.

- W niektérych badaniach klinicznych stwierdzono wystepowanie niewydolnosci serca u wiekszej
liczby

pacjentow przyjmujgcych dutasteryd razem z lekiem nalezgcym do grupy zwanej antagonistami
receptorow alfa-adrenergicznych (takim jak tamsulosyna), niz u pacjentéw przyjmujgcych sam duta
steryd lub sam lek z grupy antagonistéw receptoréw alfa-adrenergicznych. Niewydolnos¢ serca
oznacza

nieprawidtowe pompowanie krwi przez serce.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby. Jesli u pacjenta
wystgpita choroba watroby moze byc¢ konieczne wykonywanie dodatkowych badan podczas
stosowania

leku DUITAM.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek.
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- Operacja zaémy (zmetniatej soczewki). Jesli u pacjenta planowany jest chirurgiczny zabieg
usuniecia
zacmy, lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku DUITAM na pewien czas przed zabiegiem.
Nalezy przed operacjg poinformowac okuliste, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w przesztosci lek
DUITAM albo tamsulosyne. Lekarz zastosuje odpowiednie srodki ostroznosci, aby zapobiec
powiktaniom podczas operacji.

- Kobietom, dzieciom | mtodziezy nie wolno dotykac¢ uszkodzonych kapsutek leku DUITAM, poniewaz
substancja czynna moze by¢ wchtaniana przez skére. W przypadku kontaktu ze skorg,
zanieczyszczong

powierzchnie nalezy niezwtocznie umy¢ wodg z mydtem.

- Nalezy stosowac prezerwatywe podczas stosunku ptciowego. Stwierdzono obecnos¢ dutasterydu
W nasieniu mezczyzn stosujgcych DUITAM. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy nalezy
unikac¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem, poniewaz dutasteryd moze zaburzy¢ rozwdj dziecka pfci
meskiej. Wykazano, ze dutasteryd powoduje zmniejszenie liczby plemnikdw, objetosci nasienia

I ruchliwosci plemnikow. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ptodnosci.

- DUITAM wptywa na oznaczenie stezenia antygenu swoistego dla prostaty (ang. prostate specific
antigen — PSA), ktére jest czasem przeprowadzane w celu wykrycia raka gruczotu krokowego.
Pomimo

tego lekarz moze Swiadomie zleci¢ wykonanie tego badania w celu wykrycia raka gruczotu krokowego.
Jezeli u pacjenta wykonuje sie oznaczenie stezenia PSA, pacjent powinien poinformowac lekarza

o przyjmowaniu leku DUITAM. U pacjentow przyjmujacych lek DUITAM nalezy regularnie badac
stezenie PSA.

- W badaniu klinicznym z udziatem pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem raka gruczotu krokowego,

u pacjentéw przyjmujgcych DUITAM diagnozowano ciezkg postac raka gruczotu krokowego

czesciej niz u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali leku DUITAM. Wptyw leku DUITAM na mozliwos¢
wywotania ciezkiej postaci raka gruczotu krokowego nie jest jasny.

- DUITAM moze powodowac¢ powiekszenie i bolesnosc¢ piersi. Jezeli objawy te stang sie dokuczliwe
lub gdy pojawig sie guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy powaznego stanu takiego jak rak piersi.

e W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku DUITAM nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Lek DUITAM a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku DUITAM z nastepujgcymi lekami:

- inne leki z grupy antagonistéw receptoréw alfa adrenergicznych (stosowane w leczeniu rozrostu
gruczotu krokowego lub wysokiego cisnienia krwi).

Nie zaleca sie przyjmowania leku DUITAM z nastepujgcymi lekami:

- ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych).

Niektore leki stosowane jednoczesnie z lekiem DUITAM mogg zwiekszac¢ prawdopodobienstwo
wystgpienia

dziatan niepozadanych. Do tych lekéw naleza:

- inhibitory PDE5 [stosowane w celu wywotania lub podtrzymania erekcji (wzwodu)], takie jak
wardenafil, cytrynian sildenafilu i tadalafil
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- werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi)

- rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV)

- itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)

- cymetydyna (stosowana w leczeniu choroby wrzodowe))

- warfaryna (stosowana w leczeniu zakrzepow krwi)

- erytromycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu infekcji)

- paroksetyna (lek przeciwdepresyjny)

- terbinafina (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych)

- diklofenak (stosowany w leczeniu standw zapalnych i bélu).

e Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania ktéregokolwiek z tych lekéw.

DUITAM z jedzeniem

Lek DUITAM nalezy przyjmowac¢ 30 minut po tym samym positku kazdego dnia.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Przyjmowanie leku DUITAM przez kobiety jest przeciwwskazane.

Kobietom w cigzy (lub moggcym byé w cigzy) nie wolno dotykac uszkodzonych kapsutek. Dutasteryd
jest wchtaniany przez skore i moze zaburzy¢ rozw¢j dziecka ptci meskiej. Szczegodlne ryzyko istnieje
w trakcie pierwszych 16 tygodni cigzy.

Nalezy stosowac prezerwatywe podczas stosunku ptciowego. Stwierdzono obecnos$¢ dutasterydu
W nasieniu mezczyzn stosujgcych DUITAM. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy nalezy
unikac

narazenia jej na kontakt z nasieniem.

Wykazano, ze dutasteryd powoduje zmniejszenie liczby plemnikdw, objetosci nasienia i ruchliwosci
plemnikdw. Moze to prowadzi¢ do obnizenia ptodnosci u mezczyzn.

é Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z lekiem DUITAM nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

U niektorych pacjentéw DUITAM powoduje zawroty gtowy, co moze negatywnie wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn.

e Jesli wystgpig takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek DUITAM zawiera lecytyne sojowa, glikol propylenowy i sod

Lek zawiera otrzymywang z soi lecytyne, ktéra moze zawierac olej sojowy. Nie stosowac w razie
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Lek zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Kazda kapsutka tego leku zawiera 299 mg glikolu propylenowego.

3. Jak stosowac lek DUITAM . o .
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Nieregularne

przyjmowanie leku moze mie¢ wptyw na wyniki kontrolne stezenia PSA. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

lle leku nalezy stosowac

Zalecana dawka leku to jedna kapsutka przyjmowana raz na dobe, 30 minut po tym samym positku
kazdego dnia.

Jak przyjmowac lek

Kapsutke nalezy potkng¢ w catosci popijajgc woda. Kapsutek nie nalezy rozgryzac ani otwierac.
Kontakt
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z zawartoscig kapsutek moze spowodowac bol w jamie ustnej lub bél gardta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DUITAM

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana ilosci kapsutek leku DUITAM nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku DUITAM

Nie nalezy stosowac podwajnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nalezy przyja¢ nastepng kapsutke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku DUITAM

Nie nalezy przerywac stosowania leku DUITAM, dopdki nie zaleci tego lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do

lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.
Reakcje uczuleniowe

Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac:

- wysypke skorng (ktéra moze by¢ swedzgca)

- pokrzywke

- obrzek powiek, twarzy, warg, rgk lub nég.

e Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawéw nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem

I przerwac stosowanie leku DUITAM.

Zawroty gfowy, uczucie oszotomienia i omdlenie

DUITAM moze wywotywac zawroty gtowy, uczucie oszotomienia lub w rzadkich przypadkach
omdlenie.

Do czasu upewnienia sie, jak lek dziata na danego pacjenta, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
zmieniania

pozycji ciata z lezgcej lub siedzgcej na siedzaca lub stojgca, w szczegodlnosci w przypadku
przebudzenia sie

w nocy. W przypadku wystgpienia zawrotow gtowy lub uczucia oszotomienia, kiedykolwiek podczas
leczenia, nalezy usigsc¢ lub potozy¢ sie | poczekac na ustgpienie objawow.

Powazne reakcje skorne

Objawy powaznej reakcji skornej mogg byc¢ nastepujgce:

- rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczaca sie skorg, szczegolnie w okolicy jamy ustnej, nosa, oczu
i narzadoéw ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona)

e Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem

I przerwac stosowanie leku DUITAM.

Czeste (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 mezczyzn stosujgcych DUITAM):

- impotencja (niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu)*

- zmniejszenie popedu ptciowego (libido)*

- trudnosci z wytryskiem nasienia, w tym zmniejszenie ilosci nasienia w trakcie wytrysku*

- powiekszenie lub bolesnos¢ gruczotdw piersiowych (ginekomastia)

- zawroty gtowy
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* U niewielkigj liczby osob wspomniane dziatania niepozgdane mogg utrzymywac sie nawet po
zaprzestaniu

przyjmowania leku DUITAM.

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 mezczyzn stosujgcych DUITAM):

- niewydolnos¢ serca (mniej wydajna praca serca. Mozliwe sg takie objawy jak brak tchu, skrajne
zmeczenie oraz obrzeki w okolicach kostek i konczyn dolnych).

- niskie cisnienie krwi w pozycji stojgce]

- szybkie bicie serca (palpitacje)

- zaparcia, biegunka, wymioty, nudnosci

- ostabienie lub utrata sity

- bol gtowy

- swedzenie lub zatkanie nosa, katar (zapalenie btony sluzowej nosa)

- wysypka skérna, pokrzywka, swigd

- utrata wtosow (zwykle owtosienia ciata) lub porost wtoséw.

Rzadkie (moga wystgpi¢ nie czesciej nizu 1 na 1 000 mezczyzn stosujgcych DUITAM)

- obrzek powiek, twarzy, warg, rgk lub nég (obrzek naczynioruchowy)

-omdlenie.

Bardzo rzadkie (moga wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 mezczyzn stosujgcych DUITAM)

- dtugotrwaty, bolesny wzwaéd pracia (priapizm)

- powazne reakcje skérne (zespot Stevensa-Johnsona).

Inne dziatania niepozgdane

Inne dziatania niepozgdane miaty miejsce w matej grupie mezczyzn, lecz ich doktadna czestos¢ nie
jest

znana (na podstawie dostepnych danych czestos¢ nie moze by¢ oszacowana):

- nieprawidtowy lub przyspieszony rytm serca (arytmia, tachykardia lub migotanie przedsionkow)
- utrudnione oddychanie (dusznos¢)

- depresja

- bol i obrzek jgder

- krwawienie z nosa

- silna wysypka na skoérze

- zmiany widzenia (niewyraZznie widzenie lub problemy z widzeniem)

- suchos¢ w ustach.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek DUITAM
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i na
butelce

po skrocie ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer seri
zamieszczono na

tekturowym pudetku | na butelce po skrécie ,Lot".

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek DUITAM

- Substancjami czynnymi leku sg dutasteryd i tamsulosyny chlorowodorek. Kazda kapsutka twarda
zawiera 0,5 mg dutasterydu i 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku, co odpowiada 0,367 mg
tamsulosyny.

Pozostate sktadniki to:

Ostonka kapsutki twardey:

Zelaza tlenek czamy (E 172)

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Tytanu dwutlenek (E 177)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

Zelatyna

Kapsutki miekkie z dutasterydem

Zawartosc¢ kapsutki:

Glikolu propylenowego monokaprylan, Typ I

Butylohydroksytoluen (E 321)

Ostonka kapsutki:

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 177)

Triglicerydy nasyconych kwaséw ttuszczowych o $Sredniej dtugosci taricucha

Lecytyna (moze zawierac olej sojowy)

Peletki z tamsulosyna:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30% (zawiera sodu laurylosiarczan,
polisorbat 80)

Celuloza mikrokrystaliczna

Dibutylu sebacynian

Polisorbat 80

Krzemionka koloidalna uwodniona

Wapnia stearynian

Tusz czarny:
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Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Glikol propylenowy

Amonowy wodorotlenek stezony

Potasu wodorotlenek

Patrz punkt 2 ,Lek DUITAM zawiera lecytyne sojow3 i glikol propylenowy”.

Jak wyglada lek DUITAM i co zawiera opakowanie

Lek ma postac podtuznych kapsutek twardych o wymiarach 24,2 mm x 7,7 mm, z korpusem w kolorze
brgzowym | wieczkiem w kolorze bezowym, z nadrukowanym czarnym tuszem napisem C0OO1.
Wewnatrz kazdej kapsutki twardej znajdujg sie peletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, zawierajgce
tamsulosyny chlorowodorek oraz jedna zelatynowa kapsutka miekka zawierajgca dutasteryd.

Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych 7, 30 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowart muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

+pharma arzneimittel gmbh

Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

Wytworca

Laboratorios LEON FARMA, SA

C/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera

Villaquilambre-24008 (Ledn)

Hiszpania

Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H.

Hafnerstrasse 211

8054 Graz

Austria

W celu uzyskania informacji o nazwach tego leku, pod ktérymi zostat dopuszczony do obrotu w
krajach

cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego lub uzyskania innych bardziej szczegétowych
informacji, nalezy zwrécic¢ sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
+pharma Polska sp. z 0.0.

ul. Podgdrska 34

31-536 Krakow, Polska

tel. +48 12 262 32 36

e-mail: krakow@pluspharma.eu

Plik wygenerowano: 09-04-2026 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

