Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dutrozen, 0,5 mg + 0,4 mg, kapsulki twarde
Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Dutrozen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dutrozen jest stosowany u m¢zczyzn z powiekszonym gruczotem krokowym (tagodnym
rozrostem gruczotu krokowego) — nienowotworowym rozrostem gruczotlu krokowego spowodowanym
nadmiernym wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrotestosteronem.

Dutrozen jest potaczeniem dwodch réznych substancji leczniczych, dutasterydu i tamsulosyny.
Dutasteryd nalezy do lekow z grupy inhibitorow 5-alfa reduktazy a tamsulosyna nalezy do grupy alfa-
blokerdw.

Powigkszenie gruczotu krokowego, moze prowadzi¢ do wystgpienia problemdéw z oddawaniem
moczu, takich jak utrudnione oddawanie moczu i czestsze oddawanie moczu. Moze wystapi¢ 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 niektdrych przypadkach potrzebny jest zabieg
chirurgiczny majgcy na celu usunigcie lub zmniejszenie gruczotu krokowego.

Dutasteryd zmniejsza produkcje hormonu dihydrotestosteronu, co pomaga w zmniejszeniu prostaty

1 tagodzi objawy. Zmniejsza ryzyko ostrego zatrzymania moczu i konieczno$¢ operacji. Tamsulosyna
dziata rozkurczajaco na migénie prostaty, co ulatwia przeplyw moczu, szybko tagodzac objawy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dutrozen

Kiedy nie stosowa¢ leku Dutrozen:

- jesli pacjent jest kobietg (ten lek jest przeznaczony tylko dla mezczyzn).

- jesli pacjent jest dzieckiem lub nastolatkiem w wieku ponizej 18 lat

- jesli pacjent ma uczulenie na dutasteryd, inne inhibitory 5—alfa reduktazy, tamsulosyne,
soj¢, orzeszki ziemne (lecytyne sojowa) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



- jesli pacjent ma niskie ciSnienie krwi, ktore wywotuje zawroty gtowy lub omdlenia
(niedoci$nienie ortostatyczne).

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac tego leku do

czasu konsultacji z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dutrozen nalezy omowié to z lekarzem.

W niektorych badaniach klinicznych, wigcej pacjentdw przyjmujacych dutasteryd i inny lek z grupy

alfa-blokerow, jak tamsulosyna, doswiadczyto niewydolnos$ci serca niz pacjenci przyjmujacy tylko

dutasteryd lub inny lek z grupy alfa-blokerow.

Niewydolnos$¢ serca to stan, w ktorym serce nie tloczy krwi tak, jak powinno.

. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby. Jesli u pacjenta
wystapita choroba watroby, moze by¢ konieczne wykonywanie dodatkowych badan podczas
stosowania leku Dutrozen.

. Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

. Operacja za¢my (zmetniala soczewka). Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny
usunigcia zaémy, lekarz moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Dutrozen na pewnien
czas. Przed operacja nalezy poinformowac¢ okulistg o przyjmowaniu leku Dutrozen lub
tamsulosyny (lub ich wczesniejszym przyjmowaniu). Lekarz podejmie odpowiednie srodki
ostroznosci, aby zapobiec komplikacjom podczas operacji.

. Kobietom, dzieciom i mlodziezy nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsutek leku Dutrozen,
poniewaz substancja czynna moze by¢ wchtaniana przez skore. W przypadku kontaktu ze skora,
zanieczyszczong powierzchnie¢ nalezy niezwlocznie umy¢ woda z mydtem.

. Nalezy stosowac prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecnosé¢
dutasterydu w nasieniu m¢zczyzn stosujacych lek Dutrozen. Jesli partnerka jest w ciazy lub
moze by¢ w cigzy nalezy unika¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem, poniewaz dutasteryd
moze zaburzy¢ rozwoj dziecka plci meskiej. Wykazano, ze dutasteryd powoduje zmniejszenie
liczby plemnikdw, objetosci nasienia i ruchliwos$ci plemnikéw. Moze to prowadzi¢ do
zmniejszenia ptodnosci.

. Dutrozen wplywa na wynik badania steZenia antygenu swoistego dla prostaty (ang. prostate
specific antigen - PSA), ktore jest czasem przeprowadzane w celu wykrycia raka gruczotu
krokowego. Pomimo tego lekarz moze $wiadomie zleci¢ wykonanie tego badania w celu
wykrycia raka gruczotu krokowego. Jezeli u pacjenta wykonuje si¢ oznaczenie stezenia PSA,
pacjent powinien poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Dutrozen. U pacjentow
przyjmujacych lek Dutrozen nalezy regularnie bada¢ stezenie PSA.

. W badaniu klinicznym z udziatem pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem raka gruczotu
krokowego, u pacjentow przyjmujacych dutasteryd diagnozowano ci¢zka postaé raka gruczolu
krokowego czesciej niz u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali dutasterydu. Wptyw dutasterydu
na mozliwo$¢ wywotania ci¢zkiej postaci raka gruczotu krokowego nie jest jasny.

. Dutrozen moze powodowa¢ powiekszenie i bolesno$é piersi. Jezeli objawy te stang si¢
dokuczliwe lub gdy pojawig si¢ guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowej nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy cigzkiego stanu, takiego jak rak
piersi.

Zmiany nastroju i depresja

U pacjentéw przyjmujacych doustnie inny lek z tej samej grupy terapeutycznej (inhibitor 5-alfa
reduktazy) zglaszano nastrdj depresyjny, depresje i rzadziej mysli samobojcze. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarz

a po dalszg porade medyczna.

W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku Dutrozen nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceutg.



Lek Dutrozen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie przyjmowac leku Dutrozen z:

e Innymi alfa-blokerami (stosowanymi w przero$cie prostaty lub leczeniu wysokiego cisnienia
krwi).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Dutrozen z:
o Ketokonazolem (stosowanym w leczeniu infekcji grzybiczych).

Niektore leki stosowane jednoczesnie z lekiem Dutrozen moga zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystapienia dziatan niepozadanych. Do tych lekow naleza:

e Inhibitory PDES5 (stosowane w osiagni¢ciu lub utrzymaniu erekcji) np. wardenafil, sildenafilu
cytrynian i tadalafil.

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 wrzodow zotadka).

Warfaryna (stosowana w leczeniu nadmiernej krzepliwosci krwi).

Erytromycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu infekcji bakteryjnych).

Paroksetyna (stosowana w leczeniu depres;ji).

Terbinafina (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych).

Diklofenak (stosowany w leczeniu bolu i standow zapalnych).

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania tych lekow.

Dutrozen z jedzeniem i piciem
Dutrozen nalezy przyjmowac¢ 30 minut po takim samym positku, kazdego dnia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Dutrozen nie moze by¢ przyjmowany przez kobiety.

Kobietom w ciazy (lub mogacym by¢ w cigzy) nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsulek.
Dutasteryd jest wchtaniany przez skorg i moze zaburzy¢ prawidlowy rozwo6j dziecka ptei meskie;.
Szczegblne ryzyko istnieje w trakcie pierwszych 16 tygodni cigzy.

Nalezy stosowaé prezerwatywe podczas stosunku ptciowego. Stwierdzono obecnos$¢ dutasterydu
W nasieniu me¢zczyzn stosujacych Dutrozen. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w cigzy nalezy
unika¢ narazenia jej na kontakt z nasieniem.

Wykazano, ze Dutrozen powoduje zmniejszenie liczby plemnikow, objetosci nasienia i ruchliwosci
plemnikéw. Moze to prowadzi¢ do obnizenia ptodno$ci u mezczyzn.

Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z lekiem Dutrozen, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Dutrozen wywoluje u niektorych pacjentow zawroty gtowy, co moze wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jezeli pacjent doswiadcza tych objawow, nie moze

prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwac maszyn.

Dutrozen zawiera séd, glikolu propylenowego monokaprylan i lecytyne sojowg



Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej kapsulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Dutrozen zawiera 299,46 mg glikolu propylenowego monokaprylanu (co odpowiada 112,80 mg
glikolu propylenowego) w kazdej kapsulce oraz sladowe ilosci glikolu propylenowego w czarnym
tuszu.

Ten lek moze zawiera¢ sladowe ilosci lecytyny sojowej. Nie stosowac tego leku w przypadku
stwierdzonej nadwrazliwo$ci na orzeszki ziemne albo soj¢ (patrz punkt ,,.Kiedy nie stosowac leku
Dutrozen”).

3. Jak przyjmowa¢ lek Dutrozen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Nieregularne
przyjmowanie leku moze mie¢ wpltyw na monitorowanie st¢zenia PSA. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Zalecana dawka to 1 kapsulka przyjmowana raz na dobg, 30 minut po takim samym positku kazdego
dnia.

Sposdb podania
Kapsutke nalezy potkna¢ w caloéci popijajac woda. Kapsutek nie nalezy rozgryzaé ani otwierac.
Kontakt z zawartos$cia kapsulek moze spowodowac bol w jamie ustnej lub bol gardta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dutrozen
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Dutrozen, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Dutrozen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej leku w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac
nastepna kapsutke o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Dutrozen

Nie nalezy przerywac stosowania leku Dutrozen bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem. W razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcja uczuleniowa

Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac:

. wysypke skorng (ktéra moze by¢ swedzaca),
° pokrzywke (wysypka pokrzywkowa),

. obrzgk powiek, twarzy, warg, rak i nog.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
1 przerwac¢ stosowanie leku Dutrozen.

Zawroty glowy, uczucie pustki w glowie i omdlenia

Dutrozen moze powodowac zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie i rzadko omdlenia. Nalezy
zachowac ostroznos¢ przy zmienianiu pozycji z pozycji lezacej, siedzacej lub stojacej, zwlaszcza przy
pobudce w nocy, gdy pacjent jeszcze nie wie jak lek Dutrozen na niego wptywa. Jezeli pacjent ma



zawroty gtowy lub uczucie pustki w glowie podczas leczenia, nalezy przyjaé pozycje siedzaca lub
lezaca do czasu ustgpienia objawow.

Powazne reakcje skérne
Objawy powaznych reakcji skornych moga obejmowac:
o rozlegla wysypke z pecherzami i tuszczaca sie skorg, szczegdlnie wokot ust, nosa, oczu
i narzadow plciowych (zespot Stevensena-Johnsona).
W przypadku wystgpienia wymienionych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
1 zaprzesta¢ przyjmowania leku Dutrozen.

Pozostale dzialania niepozadane
Czeste (moga wystgpic nie czg¢sciej niz u 1 na 10 me¢zczyzn):

° niemoznos$¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu (impotencja)*,

. zmnigjszenie popedu piciowego (libido)*,

. trudnos$ci z wytryskiem nasienia, takie jak zmniejszenie ilo$ci nasienia uwalnianego podczas
stosunku*,

. powiekszenie lub bolesno$¢ gruczotow piersiowych (ginekomastia),

. zawroty glowy.

* U niektorych pacjentow objaw moze si¢ utrzymywac po zaprzestaniu stosowania leku Dutrozen.

Niezbyt czgste (mogg wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 100 mezczyzn):

. niewydolno$¢ serca (mniej wydajna praca serca). Mozliwe sg takie objawy jak brak tchu,
skrajne zmgczenie i obrzgki w okolicach kostek 1 konczyn dolnych),
niskie ci$nienie krwi podczas wstawania,

szybkie bicie serca (palpitacje),

zaparcia, biegunka, wymioty, nudnosci,

ostabienie lub utrata sity,

bol glowy,

swedzacy, zatkany nos, niezyt nosa,

wysypka skorna, pokrzywka, $wiad,

utrata wlosow (zwykle owlosienia ciata) lub porost wltosow.

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 1000 mezezyzn):
. obrzek powiek, twarzy, ust, ramion lub nog (obrzgk naczynioruchowy),
. swiad.

Bardzo rzadkie (mogg wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 10 000 mezczyzn):
° utrzymujaca si¢ bolesna erekcja (priapizm),
. powazne reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona).

Pozostate dziatania niepozadane wystgpujace z nieznang czgstoscig (czgstos¢ wystgpowania objawow
nie moze by¢ okres$lona na podstawie dost¢gpnych danych):

nieprawidlowe lub szybkie bicie serca (arytmia lub tachykardia lub migotanie przedsionkdéw),
utrudnione oddychanie (dusznos$¢),

depresja,

bolesnos¢ i obrzek jader,

krwawienie z nosa,

cigzkie wysypki skorne,

zmiany w widzeniu (niewyrazne widzenie lub problemy z widzeniem)

sucho$¢ w ustach.




Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Al Jerozolimskie 181 C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dutrozen
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po:
,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 90 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dutrozen

- Substancjami czynnymi leku sg dutasteryd (0,5 mg) i tamsulosyny chlorowodorek (0,4 mg, co
odpowiada 0,367 mg tamsulosyny).

- Pozostate sktadniki to:
Kapsutki migkkie z dutasterydem: glikolu propylenowego monokaprylan, Typ II;
butylohydroksytoluen (E 321), zelatyna; glicerol; tytanu tlenek (E 171); triglicerydy nasyconych
kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha*; lecytyna sojowa (moze zawierac olej
sojowy)*.
* potencjalne, sladowe pozostatosci z procesu wytwarzania.
Peletki z tamsulosyny chlorowodorkiem: celuloza mikrokrystaliczna; kwasu metakrylowego i
etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30% (zawiera sodu laurylosiarczan i Polisorbat 80);
dibutylu sebacynian; krzemionka koloidalna uwodniona; Polisorbat 80; wapnia stearynian.
Twarda kapsutka: Zelatyna; tytanu dwutlenek (E 171); zelaza tlenek czerwony (E 172); zelaza
tlenek zotty (E 172); zelaza tlenek czarny (E 172).
Tusz czarny: glikol propylenowy; potasu wodorotlenek; amonowy wodorotlenek stezony, zelaza
tlenek czarny (E 172); szelak.



Jak wyglada lek Dutrozen i co zawiera opakowanie
Lek Dutrozen to podtuzne, zelatynowe kapsultki twarde o wymiarach 24,2 x 7,7 mm, z brgzowym
korpusem i bezowym wieczkiem, na ktéorym nadrukowany jest czarny napis C001. Kazda kapsutka
zawiera:
— jedng podtuzng zelatynowa kapsutke migkka z dutasterydem (okoto 16,5 x 6,5 mm)
koloru jasnozoltego, wypetniong przezroczystym ptynem,
— okoto 183,8 mg tamsulosyny w peletkach o modyfikowanym uwalnianiu, koloru
biatego do biatawego.
Dutrozen jest pakowany do bialych butelek HDPE z §rodkiem suszacym w postaci zelu
krzemionkowego, umieszczonego pod bialg zakretka PP.
Lek Dutrozen wystepuje w opakowaniach po 7, 30 lub 90 kapsutek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k. s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca

Laboratorios Ledén Farma, SA

c¢/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera,
24193 Villaquilambre, Le6n

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 37592 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nast¢pujacymi nazwami:

Bulgaria, Czechy, Estonia, Lotwa, Litwa, Polska, i Wielka Brytania: Dutrozen
Niemcy: Dutasterid-Tamsulosin Zentiva

Portugalia: Dutasterida + Tansulosina Zentiva

Rumunia: Dutazen 0,5 mg/0,4 mg capsule

Hiszpania: Dutasterida/Tamsulosina Zentiva

Francja: Dutasteride/Tamsulosine Zentiva 0,5 mg/0,4 mg gélules

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2025
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