Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Unisol, 0,5 mg + 0,4 mg, kapsuiki twarde

dutasteridum + tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdockt sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okreslonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, najgoowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Unisol i w jakim celuesjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Unisol
Jak stosowdek Unisol

Moazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywdek Unisol

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogrwnNE

1. Cotojestlek Unisol i w jakim celu s¢ go stosuje

Unisol jest stosowany u razczyzn z powekszonym gruczotem krokowym(tagodnym rozrostem
gruczotu krokowego- nienowotworowym rozrostem gruczotu krokowegowspdowanym
nadmiernym wytwarzaniem hormonu, zwanego dihydtostsronem.

Lek Unisol stanows polaczenie dwoch rinych lekéw: dutasterydu i tamsulosyny. Dutastergldty
do grupy lekéw zwanychhibitorami enzymu 5-alfa-reduktazy tamsulosyna do grupy lekéw
zwanychantagonistami receptorow alfa adrenergicznych

Powickszenie gruczotu krokowego m®prowadz do wystpienia probleméw w oddawaniu moczu,
takich, jak utrudnione oddawanie moczu ¢stgze oddawanie moczu. kwystpi¢ rowniez
zwolnienie przeptywu moczu i staby strumieoczu. W przypadku niepagijia leczenia mie

nasgpi¢ catkowite zablokowanie przeptywu mocas{re zatrzymanie moczu aka sytuacja wymaga
natychmiastowego rozpogza leczenia. W niektorych przypadkach potrzebsy rabieg
chirurgiczny, majcy na celu usurcie gruczotu krokowego lub zmniejszenie jego wiétho

Dutasteryd zmniejsza wytwarzanie hormonu zwaneggdiotestosteronem, co powoduje
zmniejszenie gruczotu krokowego i ztagodzenie objawPoprzez takie dziatanie dutasteryd
zmniejsza ryzyko ostrego zatrzymania moczu i kamedci interwencji chirurgicznej. Dziatanie
tamsulosyny polega na rozhianiu mesni w obrbie gruczotu krokowego, co utatwia przeptyw
moczu i powoduje szybkie ztagodzenie objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Unisol
Kiedy nie stosowa leku Unisol
jesli pacjentem jeskobieta (gdyz lek ten jest przeznaczony tylko dla mzczyzn),

jesli pacjentem jestiziecko lub osoba w wieku poriej 18. roku zycia,
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jesli pacjent ma uczulenie na dutasteryd, inne leki grupy inhibitoréw 5-alfa-reduktazy,
tamsulosyre, soje, orzeszki ziemndub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.),
jesli u pacjenta wystepuje niskie cénienie krwi, powodugce zawroty gtowy lub omdlenia
(niedocknienie ortostatyczne),
jesli u pacjenta wysipuje ciezka choroba watroby .

= Jsli ktorekolwiek z powyszych stwierdzgdotyczy pacjentaie nalezy przyjmowaé tego

leku do czasu skonsultowanig < lekarzem.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocxiem stosowania leku Unisol najeomowié to z lekarzem.

- W niektérych badaniach klinicznych, stwierdzono tggswanie niewydolngi serca
u wigkszej liczby pacjentéw przyjmagych dutasteryd razem z lekiem raleym do grupy
zwanej antagonistami receptoréw alfa adrenergidzifiakim jak tamsulosyna), ni
u pacjentéw przyjmuagcych sam dutasteryd lub sam lek z grupy antagomistéeptoréw alfa
adrenergicznych. Niewydoldé serca oznacza nieprawidtowe pompowanie krwi psegze.

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystkepuje choroba watroby. J&li u pacjenta
wystpita choroba wtroby, mae by konieczne wykonywanie dodatkowych bagmdczas
stosowania leku Unisol.

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek.

Operacja za&my (zmetniatej soczewki).Je&li u pacjenta planowany jest chirurgiczny zabieg
usungcia z&my, lekarz mae zaleat przerwanie stosowania leku Unisol na pewien czasdo
zabiegiem. Nalgy przed operagjpoinformowa okulist, jesli pacjent przyjmuje lub
przyjmowat w przeszkei lek Unisol albo tamsulosgnlLekarz zastosuje odpowiedri®dki
ostraznosci, aby zapobiec powiktaniom podczas operacii.

Kobietom, dzieciom i mtodziezy nie wolno dotyké uszkodzonych kapsutek leku Unisol,
poniewa substancja czynna m® by¢ wchianiana przez sk@rW przypadku kontaktu ze skor
zanieczyszczos powierzchnie nalezy niezwtocznie umy woda z mydtem.

Nalezy stosow& prezerwatywe podczas stosunku piciowegdstwierdzono obecrsé
dutasterydu w nasieniugiczyzn stosujcych Unisol. Jdi partnerka jest w gizy lub maze by
W Cigzy nalezy unikat naraania jej na kontakt z nasieniem, poniewdaitasteryd me zaburzy
rozwoj dziecka pici reskiej. Wykazanoze dutasteryd powoduje zmniejszenie liczby
plemnikéw, obgtosci nasienia i ruchliwgci plemnikow. Mae to prowadi do zmniejszenia
ptodnaci.

Unisol wptywa na oznaczenie gkenia antygenu swoistego dla prostatfang.prostate
specific antiger- PSA), ktére jest czasem przeprowadzane w cehgndzowania raka
gruczotu krokowego. Pomimo tego lekarzzaéwiadomie zleat wykonanie tego badania.
Jezeli u pacjenta oznaczane jeszsinie PSA, naley poinformowd lekarza o przyjmowaniu
leku Unisol.U mezczyzn przyjmujacych lek Unisol naley regularnie badaé stezenie PSA.

W badaniu klinicznym z udziatem pacjentow ze gkszonym ryzykiem raka gruczotu
krokowego, u pacjentow przyjmygych dutasteryd diagnozowan@zka postat raka gruczotu
krokowego czsciej niz u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali dutasterydupiywv dutasterydu
na ckzka posta raka gruczotu krokowego nie jest jasny.



Unisol maze powodowa& powiekszenie i bolesnéé piersi. Jezeli objawy te stam sie
dokuczliwe lub gdy pojawisie guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowejnalezy
skontaktowa si¢ z lekarzem, poniewamog to by¢ objawy powanego stanu, takiego jak rak
piersi.
= W przypadku pyta dotyczcych stosowania leku Unisaklezy skontaktowaé sie
z lekarzem lub farmaceus.

Lek Unisol a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie naley przyjmowa leku Unisol z nagpujacymi lekami:
inne leki z grupy antagonistow receptoréw alfa-adreergicznych(stosowane w leczeniu
rozrostu gruczotu krokowego lub wysokiegénienia krwi)

Nie zaleca si przyjmowania leku Unisol z nagtujgcymi lekami:
ketokonazol(stosowany w leczeniu zaka grzybiczych)

Niektore leki mog oddziatywa z lekiem Unisol i zwiksza& prawdopodobigstwo wystpienia
dziataxr niepazadanych. Do tych lekéw nate:

inhibitory PDES (stosowane w celu wywotania lub podtrzymania wzwothkie jak

wardenafil, cytrynian syldenafilu i tadalafil

werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiegdraenia krwi)

rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zalenia HIV)

itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zatea grzybiczych)

nefazodon(lek przeciwdepresyjny)

cymetydyna(stosowana w leczeniu choroby wrzodowej)

warfaryna (stosowana w leczeniu zakrzepow krwi)

erytromycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu infekcji)

paroksetyna(lek przeciwdepresyjny)

terbinafina (stosowana w leczeniu zaia grzybiczych)

diklofenak (stosowany w leczeniu stanéw zapalnych i bolu)

=  Nalezy poinformowa¢ lekarzaw przypadku stosowania ktoregokolwiek z tych lekow.

Unisol z jedzeniem i piciem
Unisol naley przyjmowa 30 minut po tym samym positku 2@ego dnia.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Przyjmowanie leku Unisol przez kobiety jgszeciwwskazane.

Kobietom w ciazy (lub mogacym by¢ w ciazy) nie wolno dotykat uszkodzonych kapsutek.
Dutasteryd jest wchianiany przez skdmoze zaburzy rozwdj dziecka pici rskiej. Szczegdlne
ryzyko istnieje w trakcie pierwszych 16 tygodnizsi.

Nalezy stosowd& prezerwatywe podczas stosunku piciowegdstwierdzono obecrsé dutasterydu
W nasieniu mzczyzn stosujcych Unisol. Jdi partnerka jest w aizy lub maze by¢ w cigzy nalezy
unikat naraania jej na kontakt z nasieniem.

Wykazanoze Unisol powoduje zmniejszenie liczby plemnikéwjebdsci nasienia i ruchliwéci
plemnikéw. Mae to prowadz do zmniejszenia ptodsoi u nmezczyzn.
=  J&li kobieta w cazy miata kontakt z lekiem Unisol, najeskontaktowaé sie z lekarzem

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
U niektorych pacjentéw Unisol powoduje zawroty giowo mae negatywnie wptywana zdolnéc¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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=  Jsli wystgpia takie objawynie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa& maszyn.

Unisol zawiera lecytyre otrzymywana z soi, glikol propylenowy i sod.

Ten lek zawiera lecytynotrzymywar z soi. Nie stosowaw razie stwierdzonej nadwilavosci na
orzeszki ziemne albo g0j

Ten lek zawiera mniej ail mmol (23 mg) sodu na kapsetito znaczy lek uznajegsea ,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera 299 mg glikolu propylenowego wdej kapsuice.

3. Jak stosowéd lek Unisol

Ten lek nalezy zawsze stosowézgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceutyNieregularne
przyjmowanie leku mee mie wptyw na wyniki kontrolne gtenia PSA. W razie gipliwosci nalezy
zwrdcit sie do lekarza lub farmaceuty.

lle leku nalezy stosowd&
Zalecana dawka leku to jedna kapsutka przyjmowana &z na dole, 30 minut po tym samym
positku kazdego dnia.

Jak przyjmowa¢ lek
Kapsutke nalezy potknaé w catasci popijaj ac woda. Kapsutek nie nabey rozgryza ani otwiera.
Kontakt z zawart¢ria kapsutek mee spowodowéabdl w jamie ustnej lub bol gardta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Unisol
W razie przygcia wickszej n zalecana iléci kapsutek leku Unisol natg zwrock si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Unisol
Nie nalery stosowa podwadjnej dawki w celu uzupetnienia pomitej dawki.
Nalezy przyja¢ nastpng kapsutie o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Unisol
Nie nalery przerywa stosowania leku Unisol, dopoki nie zaleci tegalek

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku alewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kazdy lek, lek ten mae powodowa dzialania niepazgdane, chocia nie u kazdego one
wystapig.

Reakcje uczuleniowe
Objawy reakcji uczuleniowej magbejmowé:
wysypke skorna (ktéra mae by swedzaca)
pokrzywk e
obrzek powiek, twarzy, warg, rak lub nog.
= Jali wystapi ktorykolwiek z tych objawow, naty natychmiast skontaktowa sie z
lekarzem i przerwaé¢ stosowanie leku Unisol.



Zawroty gtowy, uczucie oszotomienia i omdlenie

Unisol maze wywolywa zawroty gtowy, uczucie oszotomienia lub w rzadkprhypadkach
omdlenie. Do czasu upewnienig,gek lek dziata na danego pacjenta, mateachowa ostraznosé
podczas zmieniania pozycji ciata zdeej lub siedzcej na siedaca lub stopca, w szczegdlngci w
przypadku przebudzeniagsi nocy.

W razie wysipienia zawrotow gtowy lub uczucia oszotomieniadyikolwiek podczas leczenia,
nalezy usias¢ lub potozy¢ sie i poczeka na ustypienie objawow.

Ciezkie reakcje skorne
Objawy ckzkiej reakcji skornej magby¢ nastpujace:
rozlegta wysypka z gcherzami i tuszcaca sie skora, szczegolnie w okolicy jamy ustnej,
nosa, oczu i naragdow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona)
= Jali wystapi ktorykolwiek z tych objawow, naky natychmiast skontaktowa sie z
lekarzem i przerwaé¢ stosowanie leku Unisol.

Czeste dziatania niepaadane
Moga, wyshpic¢ nie czsciej niz u 1 na 10 rwczyzn stosujcych Unisol:
impotencja(niemanasé¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu)*
zmniejszenie pagalu piciowegdlibido)*
trudnaici z wytryskiem nasienia, w tym zmniejszenigdonasienia w trakcie wytrysku*
powiekszenie lub bolesié gruczotow sutkowycliginekomastia)
zawroty glowy.
* U niewielkiej liczby pacjentow wspomniane dzialamiepaadane mog utrzymywa si¢ nawet po
zaprzestaniu przyjmowania leku Unisol.

Niezbyt czste dziatania niepg@adane
Moga, wyshpic¢ nie czsciej niz u 1 na 100 rrczyzn stosucych Unisol:
niewydolna¢ serca (mniej wydajna praca serca.ZMoe s3 takie objawy jak brak tchu, skrajne
zmeczenie oraz obeki w okolicach kostek i ndg)
niskie cinienie krwi w pozycji stejcej
szybkie bicie sercgélpitacje
zaparcia, biegunka, wymioty, nuditd
ostabienie lub utrata sity
bél glowy
swedzenie lub zatkanie nosa, kataapalenie btonyluzowej nosa
wysypka skérna, pokrzywkéwiad
utrata wtosow (zwykle owtosienia ciata) lub poragbsow.

Rzadkie dziatania niep@adane

Moga wystapi¢ nie czsciej niz u 1 na 1000 grczyzn stosujcych Unisol:
obrzk powiek, twarzy, warg,ak lub ndg pbrzk naczynioruchowy
omdlenie.

Bardzo rzadkie dziatania niepdgadane

Moga wysigpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 000 piczyzn stosujcych Unisol:
diugotrwaly, bolesny wzwdéd geia (priapizm)
powazne reakcje skorneéspoét Stevensa-Johnspna

Inne dziatania niepazadane
Inne dziatania niep@adane miaty miejsce w maiej grupigiozyzn, lecz ich doktadna €cs¢ nie
jest znana (g&tas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych):
nieprawidtowy lub przyspieszony rytm sereaytmia, tachykardia lub migotanie
przedsionkogw
utrudnione oddychaniel(isznéc)
depresja



bol i obrzk jader

krwawienie z nosa

silna wysypka na skérze

zmiany widzeniarfiewyranie widzenie lub problemy z widzen)em
sucha¢ w ustach.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegpdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaawel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowens://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kgdzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Unisol
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
butelce po: EXP. Termin waoici oznacza ostatni dzigpodanego miesgca. Numer seri
Zamieszczono na opakowaniu po ,Lot".

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania leku.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Unisol

Substancjami czynnymi leka slutasteryd i tamsulosyny chlorowodorek zHa kapsutka twarda
zawiera 0,5 mg dutasterydu i 0,4 mg tamsulosyngroltodorku (caodpowiada 0,367 mg
tamsulosyny).

Pozostate skiadniki to:

Ostonka kapsutki twardej:
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenekotty (E 172)
Zelatyna

Zawartg¢ kapsutki mekkiej z dutasterydem
Glikolu propylenowego monokaprylan, typ I
Butylohydroksytoluen (E 321)




Ostonka kapsutki ngkkiej:
Zelatyna
Glicerol
Tytanu dwutlenek (E171)
Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowychsfedniej dtugdci tancucha)
Lecytyna (mae zawiera olej sojowy)

Peletki z tamsulosyn
Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1.dyspersja 30% (zawiera sodu
laurylosiarczan oraz polisorbat 80)
Celuloza mikrokrystaliczna
Dibutylu sebacynian
Polisorbat 80
Krzemionka koloidalna uwodniona
Wapnia stearynian

Tusz czarny
Szelak
Zelaza tlenek czarny (E172)
Glikol propylenowy
Amonowy wodorotlenek stony
Potasu wodorotlenek

Jak wyglada lek Unisol i co zawiera opakowanie

Lek ma postapodtwnych kapsutek twardych o rozmiarze okoto 24,2 mm7axmm, z korpusem w
kolorze beowym i wieczkiem w kolorze pomatezowym, z nadrukowanym czarnym tuszem
napisem C0O01.

Wewngtrz kazdej kapsutki twardej znajdaigie peletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, zawiegeg
tamsulosyny chlorowodorek oraz jediedatynowa kapsutka rgkka zawierajca dutasteryd.

Lek dostpny jest w opakowaniach zawiegaych 7, 30 lub 90 kapsutek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z o0.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Wytworca

Laboratorios LEON FARMA, SA

Cl/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaguilambre-24008 (Ledn)

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Dania: Unisol

Austria: Unisol

Republika Czeska: Unisol

Niemcy: Dutasterid/Tamsulosin Cipla 0,5 mg/0 g Hartkapseln
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Wegry: Unisol

Litwa: Unisol
Polska: Unisol
Republika Stowacka: Unisol
Estonia: Unisol
Lotwa: Unisol
Portugalia: Unisol

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.11.2021 r.



