Sp. zn. sukls344657/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta
Duodart 0,5 mg/0,4 mg tvrdé tobolky

dutasteridum/tamsulosini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Duodart a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Duodart uzivat
Jak se ptipravek Duodart uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Duodart uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR
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Co je pripravek Duodart a k ¢emu se pouziva

Pripravek Duodart se uziva k 1é¢bé muzu se zbytnénim prostaty (benigni hyperplazii prostaty,
BHP), coz je nezhoubné (nerakovinné) zbytnéni (zvétSeni) predstojné zlazy (prostaty), které je

NI

Pripravek Duodart je kombinaci dvou riznych 1é¢ivych latek nazyvanych dutasterid a tamsulosin.
Dutasterid patii do skupiny 1€kt nazyvanych inhibitory Salfa-reduktdzy a tamsulosin nalezi do skupiny
1ékd nazyvanych alfablokatory.

ZvétSovani prostaty mize vést k problémtim s moc¢enim, jako jsou obtize s vyprazdiiovanim moci

a Cast€j$i potfeba navstév toalety. Stlatenim je moCova trubice ziizend a proud moci je pomalejsi

a slabsi. Je-li benigni hyperplazie prostaty neléena, mize se zhorSovat a vést az k Giplné neschopnosti
se vymocit (k akutnimu zadrzeni neboli retenci moci). Tento stav pak vyzaduje okamzitou 1écbu.

V nékterych ptipadech je zapotrebi chirurgické odstranéni nebo zmenseni velikosti prostaty.

Dutasterid snizuje tvorbu hormonu nazyvaného dihydrotestosteron, coZ vede ke zmenseni prostaty

a ke zmirnéni obtizi. Riziko akutni retence moci a nutnosti chirurgické 1é¢by jsou tak snizeny.
Tamsulosin u¢inkuje prostfednictvim relaxace (uvolnéni) svaloviny prostaty, ¢imz usnadiiuje moceni
a vyznamné ulevuje od priznakd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Duodart uZivat

Neuzivejte pripravek Duodart

- Jste-li Zena (protoze tento lék je urcen pouze pro muZe).

- Jste-li dité nebo dospivajici mladsi 18 let véku.

- JestliZe jste alergicky na dutasterid, jin¢ inhibitory Salfa-reduktizy, tamsulosin, séju,
arasidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodg 6).
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- JestliZe mate nizky krevni tlak, ktery Vam zptlisobuje pocit zavrati, pocit to¢eni hlavy nebo
pocit na omdleni (ortostaticka hypotenze).

- Jestlize mate zadvazné onemocnéni jater.

—  Pokud si myslite, ze se n€ktery z téchto priznakll vztahuje na Vas, neuZivejte tento lécivy
pripravek, dokud se neporadite se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Duodart se porad'te se svym Iékafem.

-V nekterych klinickych studiich se objevilo srde¢ni selhdni u vétsiho poctu pacientt, ktefi uzivali
dutasterid spolu s dal§im lékem nazyvanym alfa-blokator, jako je tamsulosin, nez u pacientl
uzivajicich pouze dutasterid nebo pouze alfa-blokator. Srde¢ni selhdni znamena, ze srdce
nepumpuje krev tak dobfte, jak ma.

- Ujistéte se, Ze Vas lékar vi 0 VaSem pripadném onemocnéni jater. Jestlize jste prodélal néjaké
onemocnéni postihujici jatra, mozna budou nutna béhem uzivani pripravku Duodart dalsi
kontrolni vySetfeni.

- Ujistéte se, Ze Vas 1ékar vi, pokud mate zavazné problémy s ledvinami.

- Operace katarakty (Sedého zakalu). Pokud mate podstoupit operacni odstranéni ¢ocky, 1ékat by
Vas mél pozadat, abyste prestal ptipravek Duodart pied operaci uzivat. Pred operaci feknéte
o¢nimu Iékafi, ze uzivate piipravek Duodart nebo tamsulosin (nebo Ze jste je v nedavné dobé
uzival). Vas Iékat bude muset provést potiebna opatieni, aby zabranil komplikacim v prubéhu
operace.

- Zeny, déti a dospivajici se musi vyvarovat kontaktu s poru§enym prosakujicim povrchem tobolek
ptipravku Duodart, jelikoz 1éciva latka se mlze vstifebavat kiizi. DoSlo-li ke kontaktu s kizi, tuto
oblast musite ihned umyt mydlem a vodou.

- Béhem pohlavniho styku pouZivejte kondom. Dutasterid byl prokazan v semeni muzi
uzivajicich ptipravek Duodart. Je-1i, nebo mtze-li byt Vase partnerka t€hotna, musite zabranit
tomu, aby pfisla do kontaktu se spermatem, jelikoz dutasterid miize ovlivnit normalni vyvoj plodu
muzského pohlavi. Ukazalo se, ze dutasterid sniZzuje pocet spermii, objem spermatu a pohyblivost
spermii. Toto miiZe snizit Vasi fertilitu (plodnost).

- Pripravek Duodart ovliviiuje krevni test pro stanoveni hladiny PSA (prostaticky specificky
antigen), ktery se ob¢as pouziva k prokazani rakoviny prostaty. Vas 1ékar si je védom tohoto
ucinku a piesto muze tento test pouzit k prokazani rakoviny prostaty. Mate-li podstoupit vysetieni
na PSA, informujte svého Iékate, ze uzivate ptipravek Duodart. MuZi uZivajici pripravek
Duodart maji podstupovat pravidelné testy PSA.

-V jedné klinické studii hodnotici muze se zvySenym rizikem karcinomu prostaty méli muzi
uzivajici dutasterid zavaznou formu karcinomu prostaty ¢astéji nez muzi, kteti dutasterid
neuzivali. Vliv dutasteridu na tuto zdvaznou formu karcinomu prostaty neni objasnén.

- Pripravek Duodart miiZe zpiisobovat zvétSeni prsi a jejich citlivost. Pokud se tyto ptiznaky
stanou nepiijemnymi nebo pokud zaznamenate bulky v prsou, nebo vytok z bradavky,
promluvte si o t€chto zménach se svym lékatfem, protoze to mohou byt znamky zavazného stavu,
jako je karcinom prsu.

Zmény nalady a deprese

- U pacienti uzivajicich peroralné jiny 1ék ze stejné terapeutické skupiny (inhibitor 5-alfa reduktazy)
byly hlaseny piipady depresivni nalady, deprese a méné Casto sebevrazednych myslenek. Pokud se
u Vas objevi néktery z téchto ptiznakd, porad'te se co nejdiive se svym lékarem.



—  Mate-li n¢jaké nejasnosti tykajici se uzivani ptipravku Duodart, obrat’te se na svého lékare
nebo lékarnika.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Duodart
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Duodart spolecné s témito 1éky:
- jiné alfa-blokatory (k 1é¢b¢ zbytnélé prostaty nebo vysokého krevniho tlaku).

Duodart se nedoporucuje uzivat s témito léky:
- ketokonazol (pouzivany k 1é¢bé plisiovych infekci).

Nekteré léky mohou s ptripravkem Duodart vzajemné plisobit a mohou zvysit pravdépodobnost

vyskytu nezddoucich ucinkt.

Tyto ptipravky zahrnuji:
inhibitory PDES (pouzivané k usnadnéni dosazeni nebo udrzeni erekce) jako vardenafil,
sildenafil-citrat a tadalafil;

- verapamil nebo diltiazem (pro lécbu vysokého krevniho tlaku);

- ritonavir nebo indinavir (proti HIV);

- itrakonazol nebo ketokonazol (proti plisnovym infekcim);

- nefazodon (pfipravek k 1écbeé deprese);

- cimetidin (k 1écbé Zaludecnich viedl);

- warfarin (k 1écb¢ krevnich srazenin);

- erythromycin (antibiotikum pouzivané k 1écbé¢ infekci);

- paroxetin (antidepresivum);

- terbinafin (pouziva se k 1é¢b¢ plisnovych infekci);

- diklofenak (pouziva se k 1é¢b¢ bolesti a zanétit).

—  Uzivate-li n€ktery z téchto ptipravkd, informujte o tom svého lékare.
Piipravek Duodart s jidlem a pitim
Ptipravek Duodart se mé uzivat kazdy den 30 minut po jidle. Ma se uzivat vzdy po stejném jidle

(snidang, obéd nebo vecere).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Duodart nesmi uzivat Zeny.

Zeny, které jsou téhotné (nebo mohou byt téhotné), nesmi manipulovat s prosakujicimi
tobolkami. Dutasterid se vstfebava kiizi a mtize ovlivnit normalni vyvoj plodu muzského pohlavi.
Toto riziko je nejvétsi v prvnich 16 tydnech téhotenstvi.

Béhem pohlavniho styku pouZivejte kondom. Dutasterid byl prokazan ve spermatu muzi

uzivajicich ptripravek Duodart. Je-1i, nebo mtize-li byt Vase partnerka t€¢hotna, musite zabranit tomu,
aby pfisla do kontaktu se spermatem.

Bylo prokazano, ze ptipravek Duodart snizuje pocet spermii, objem spermatu a pohyblivost spermii.
Proto muze dojit ke snizeni plodnosti.

—  Doslo-li ke kontaktu té¢hotné Zeny s pfipravkem Duodart, kontaktujte svého lékaie.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Duodart miize zplisobovat zavraté, proto mtze ovlivnit Vasi schopnost fidit a bezpe¢né

obsluhovat stroje.

—  Pokud Vs pripravek takto ovliviiuje, nefid’te ani neobsluhujte stroje.
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DiileZité informace o nékterych sloZkach piipravku Duodart

Duodart obsahuje jako barvivo oranzovou zlut’ (E110), ktera mize zptisobovat alergické reakce.
Duodart obsahuje lecithin ze soji. Jestlize jste alergicky na arasidy nebo soju, neuzivejte tento 1é¢ivy
pripravek.

3. Jak se pripravek Duodart uZiva

Vidy uzZivejte pripravek Duodart pi‘esné podle pokynii svého lékare nebo lékarnika. Pokud
nebudete ptipravek uzivat pravideln€, miize to mit vliv na sledovani hladin PSA. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku se uziva
Doporucena davka pripravku je jedna tobolka jednou denné, 30 minut po stejném jidle kazdy
den.

Jak se pripravek uziva
Tobolky polykejte celé a zapijejte vodou. Nezvykejte je a neotvirejte je. Kontakt s obsahem tobolek
muze zpusobit podrazdéni Vasich Ust a jicnu.

JestliZe jste uzil vice pripravku Duodart, nez jste mél
Jestlize jste uzil vétsi nez predepsanou davku tobolek pripravku Duodart, kontaktujte svého 1ékare
nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Duodart
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku. Uzijte nasledujici davku
v obvykly ¢as.

Bez porady neprestavejte uZivat piipravek Duodart
Neprestavejte uzivat pripravek Duodart, aniz byste se pied tim poradil se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZe mit i tento piipravek nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergicka reakce

Znamky alergické reakce mohou zahrnovat:

- kozni vyrazku (kterda mize sveédit);

- koprivku (podobnou vyrazce);

- otok vicek, obliceje, rti, pazi nebo nohou.

—  Pokud pozorujete vyskyt nékterého z téchto ptiznakli, okamzité kontaktujte svého lékare
a prestaiite pripravek Duodart uZivat.

Zavraté, toceni hlavy a mdloby

Ptipravek Duodart muize zplsobovat zavraté, pocit toCeni hlavy a ve vzacnych ptipadech mdlobu.
Pokud se zvedate z polohy vleze nebo vsed¢ do sedu nebo stoje, bud’te opatrny (zvlaste, pokud jste se
probudil v noci), dokud nebudete védet, jak Vas tento 1€k ovliviiuje. Pokud budete citit zavrat’ nebo
pocit toc¢eni hlavy kdykoli v pribéhu 1é¢by, posad’te se nebo si lehnéte, dokud priznaky neodezni.

Zavazné kozni reakce



Znamky zavaznych koznich reakci mohou zahrnovat:
- rozsifenou vyrazku s puchyrky a odlupujici se kiizi, zejména kolem ust, nosu, o¢i
a pohlavnich organt (Stevens-Johnsoniv syndrom).

—  Pokud u Vas objevi tyto piiznaky, okamZité kontaktujte 1ékai‘e a prestaiite uZivat piipravek
Duodart.

Casté nezadouci uéinky

Tyto G€inky mohou postihnout az 1 z 10 muzl uzivajicich ptipravek Duodart:

- impotence (neschopnost dosahnout nebo udrzet erekci, ztoporeni pohlavniho udu)*;

- pokles libida (pohlavni touhy, nutkani k pohlavnimu styku)*;

- potize s ejakulaci, jako napriklad snizené mnoZzstvi spermatu uvolnéného pfi pohlavnim styku*;
- zvétSeni prsil nebo napéti v prsech (gynekomastie);

- zavrat.

* U malého poctu lidi mohou nékteré z téchto u€inkl pietrvavat i poté, co piestanou piipravek
Duodart uzivat.

Méné Casté nezZadouci ucinky

Tyto Gcinky mohou postihnout az 1 ze 100 muzi:

- srdecni selhani (Srdce bude pfi pumpovani krve do téla méne vykonné. Mizete mit nasledujici
ptiznaky: dusnost, vyrazna iinava a otoky kotnikd a nohou.);

- nizky krevni tlak pfi vstavani;

- rychla srde¢ni frekvence (palpitace);

- zacpa, prijem, zvraceni, pocit na zvraceni (nauzea);

- slabost nebo ztrata sily;

- bolest hlavy;

- svedivy nebo ucpany nos nebo ryma (rinitida);

- kozni vyrazka, koptivka, svédéni;

- ztrata télesného ochlupeni nebo jeho nadmérny rust.

Vzacné nezadouci ucinky

Tyto uc¢inky mohou postihnout az 1 z 1 000 muzi:

- otoky o¢nich vicek, obliceje, rtll, pazi nebo nohou (angioedem);
- mdloba.

Velmi vzacné neZadouci ucinky

Tyto ucinky mohou postihnout az 1 z 10 000 muzi:

- pfetrvavajici bolestivé ztopoteni penisu (priapismus);
- zavazné kozni reakce (Stevens-Johnsoniv syndrom).

Dalsi nezadouci G¢inky

Dalsi nezadouci ucinky se vyskytly u malého po¢tu muzi, ale jejich pfesna ¢etnost neni znama
(Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

- abnormalni nebo zrychleny srdecni tep (arytmie nebo tachykardie nebo fibrilace sini);,
- dusnost (dyspnoe);

- deprese;

- bolest a otok varlat;

- krvaceni z nosu;

- zavazna kozni vyrazka;

- zmény vidéni (rozmazané vidéni nebo poruchy zraku);

- sucho v ustech.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit prostiednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Duodart uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Duodart obsahuje

Lécivymi latkami jsou dutasteridum a tamsulosini hydrochloridum.
Jedna tobolka obsahuje 0,5 mg dutasteridu a 0,4 mg tamsulosin-hydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou:

- plast tvrdé tobolky: hypromel6za, karagenan (E407), chlorid draselny, oxid titani¢ity (E171),
Cerveny oxid zelezity (E172), oranzova zlut' (E110), karnaubsky vosk, kukufi¢ny Skrob.

- obsah tvrdé tobolky: stfedni nasycené monodiacylglyceroly kyseliny kaprylové/kaprinové
a butylhydroxytoluen (E321), zelatina, glycerol, oxid titani¢ity (E171), Zluty oxid Zelezity (E172),
stfedni nasycené triacylglyceroly, lecithin (mlze obsahovat sojovy olej), mikrokrystalicka
celuldza, 30% disperze kopolymeru MA/EA 1:1 (obsahuje polysorbat 80 a natrium-lauryl-sulfat) ,
mastek, triethyl-citrat.

- Cerny inkoust (SW-9010 nebo SW-9008): Selak, propylenglykol, ¢erny oxid zelezity (E172),
hydroxid draselny (pouze v ¢erném inkoustu SW-9008).

Jak pripravek Duodart vypada a co obsahuje toto baleni

Podlouhlé tvrda tobolka s hnédym télem a oranzovym vickem s ¢ernym potiskem ,,GS 7CZ*.
Je dostupny v baleni po 7, 30 nebo 90 tobolkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline, s.r.o.

Hvézdova 1734/2¢c

Praha 4
Ceska republika


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1 a 2

73614 Schorndorf

Némecko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Duodart: Rakousko, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Finsko, Némecko, Recko, Madarsko, Island,
Norsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika, Spanélsko.

Combodart: Belgie, Dansko, Estonsko, Francie, Italie, LotySsko, Nizozemsko, Irsko, Litva,
Lucembursko, Malta, Portugalsko, Slovinsko.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 25. 8. 2025



