ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Duitam 0,5 mg/0,4 mg tvrdé tobolky. Léciva latka: 1 tvrda tobolka obsahuje
dutasteridum 0,5 mg a tamsulosini hydrochloridum 0,4 mg. Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jedna tobolka obsahuje sojovy lecithin a propylenglykol. Lékova forma: Tvrda tobolka. Indikace:
Lécba stredné tézkych az tézkych ptiznakl benigni hyperplazie prostaty (BHP). SniZeni rizika akutni
retence moci (ARM) a chirurgického vykonu u pacientl se stfedné tézkymi az tézkymi ptiznaky BHP.
Davkovani: Jedna tobolka (0,5 mg/0,4 mg) jednou denné. Pacienti maji byt pouceni, aby polykali
tobolky celé, pfiblizné 30 minut po stejném jidle daného dne. Tobolky se nesmi zvykat ani otevirat.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, dalsi inhibitory 5-alfa-reduktazy, soju, arasidy nebo
kteroukoli jinou pomocnou latku. Podéani u zen, déti a dospivajicich. Pacienti s anamnézou ortostatické
hypotenze. Tézka porucha funkce jater. Zvlastni upozornéni: Kombinovana l1é¢ba ma byt pfedepsana
pouze po peclivém zvazeni pfinosu a rizika z divodu potencialniho zvyseni rizika nezadoucich ucinka
(v€etné srdecniho selhdni) a po zvazeni moznosti alternativni 1écby, véetné monoterapie. Prostaticky
specificky antigen (PSA): Ptipravek Duitam zpisobuje pokles stiedni koncentrace PSA v séru po Sesti
mgésicich 1€cby piiblizné o 50 %. Pacienti maji mit stanovenou novou vychozi hodnotu PSA po 6
mésicich 1é€by. Poté se doporucuje hodnoty PSA pravideln¢ monitorovat. Kazdé potvrzené zvyseni
koncentrace PSA v séru od nejnizs§i hodnoty béhem 1écby ptipravkem Duitam miize signalizovat
pritomnost karcinomu prostaty nebo non-compliance pacienta a je tfeba jej peclivé vyhodnotit, atoiv
pfipade, kdy jsou hodnoty stéle jesté v rozmezi hodnot normalnich pro muze neuzivajici inhibitor 5-
alfa-reduktazy. Pred zahajenim 1éCby a pak pravidelné v jejim pribehu je u pacientd nutné provadeét
vySetfeni per rectum, stejn¢ jako dalsi vySetfeni na karcinom prostaty a stavy, které mohou mit stejné
priznaky jako BHP. Kardiovaskularni nezadouci ucinky: Ve dvou ctytletych klinickych studiich byl
vyskyt srde¢niho selhani hrani¢n€ vyssi u jedinci uzivajicich kombinaci dutasteridu a antagonisty
alfa;-adrenoceptoru, pfedevsim tamsulosinu, nez u jedinct, ktefi tuto kombinaci neuzivali. Neoplazie
prsu: U muzd uzivajicich dutasterid byl v klinickych studiich a v postmarketingovém obdobi vzacné
hlasen vyskyt karcinomu prsu u muzi. Lékafi maji poucit své pacienty, aby jakékoli zmény prsni
tkané, jako jsou bulky nebo vytok z bradavky, neprodlené nahlasili. V prubéhu operace katarakty byl u
nékterych pacienti soucasné nebo v minulosti 1é¢enych tamsulosinem pozorovan syndrom
interoperativni plovouci duhovky (IFIS). IFIS muze zvysit riziko o¢nich komplikaci v pribéhu
chirurgického vykonu i po ném. Zahéjeni 1é€by ptipravkem Duitam u pacientli planovanych k operaci
katarakty se proto nedoporucuje. Prosakujici tobolky: Dutasterid se vstiebava kizi, proto je nutno
zabranit styku Zen, déti a dospivajicich s prosakujicimi tobolkami. Dojde-li ke styku s prosakujicimi
tobolkami, zasaZenou oblast je nutno ihned umyt vodou a mydlem. Interakce: Dlouhodobé soubézné
podavani dutasteridu s 1éCivy, ktera jsou silnymi inhibitory izoenzymu CYP3A4 (napf. ritonavir,
indinavir, nefazodon, itrakonazol, peroralné podavany ketokonazol) mlze zvysit sériové koncentrace
dutasteridu. Pfi zvySené expozici dutasteridu neni vétsi inhibice 5-alfa-reduktazy pravdépodobna.
Zaznamenaji-li se vSak nezddouci ucinky, ma se zvazit snizeni frekvence davkovani dutasteridu.
Dutasterid nema vliv na farmakokinetiku warfarinu ani digoxinu. Spolecné podavani tamsulosin-
hydrochloridu s 1éky, které mohou snizovat krevni tlak, mtize vést ke znasobeni hypotenznich uc¢ink.
Dutasterid/tamsulosin nemd byt uzivan v kombinaci s dal§imi antagonisty alfa;-adrenoceptoru. Pii
podavani dutasteridu/tamsulosinu v kombinaci s cimetidinem je nutna opatrnost. Diklofenak a
warfarin mohou zvysit rychlost eliminace tamsulosinu. Pfi spoleéném podavani warfarinu a
tamsulosin-hydrochloridu je nutnd opatrnost. TéEhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku Duitam
zenam je kontraindikovano. Neni znamo, zda se dutasterid nebo tamsulosin vylucuji do lidského
mateiského mléka. U€inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pacienti maji byt informovani o
moznosti objeveni se priznakl souvisejicich s ortostatickou hypotenzi, jako je zavrat. NeZadouci
udinky: Casté: zavrat; impotence; ovlivnéni (sniZzeni) libida; poruchy ejakulace; poruchy prsu.
Uchovavani: Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovani. DrZitel
rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko.
Registraéni €islo: 87/150/18-C Datum revize textu: 27.04.2023. Zptsob vydeje: Vazan na lékarsky
predpis. Hrazeni: Pripravek je hrazen z prostiedkll vefejného zdravotniho pojisténi podle aktualni
stanovené thrady. Pfed predepsanim se seznamte s iiplnym znénim Souhrnu udaju o pfipravku.
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