Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Landulosin, 0,5 mg + 0,4 mg, kapsuiki twarde
Dutasteridum+Tamsulosini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozné si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Landulosin i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Landulosin
Jak przyjmowélek Landulosin

Moaozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Landulosin

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jest lek Landulosin i w jakim celu s go stosuje

Lek Landulosin stosowany jest w leczeniu powkszonego gruczotu krokowegdtagodny rozrost
gruczotu krokowego) nienowotworowego rozrostu gruczotu krokowego spadewanego
nadmiernym wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrogtetonem.

Lek Landulosin jest skojarzeniem dwéch innych lekdwtasterydu i tamsulosyny. Dutasteryd pgle
do grupy lekéw zwanychhibitorami enzymu 5-alfa-reduktazy tamsulosyna do grupy lekow
zwanychantagonistami receptorow alfa adrenergicznych

Powickszenie gruczotu krokowego @ prowadat do wysgpienia probleméw z oddawaniem moczu,
takich jak utrudnione oddawanie moczu ¢stsze oddawanie moczu. kowyshpic¢ rowniez

zwolnienie przeptywu moczu i staby strumimoczu. W przypadku niepagjia leczenia mie

nasgpi¢ catkowite zablokowanie przeptywu mocfastre zatrzymanie moczd)aka sytuacja wymaga
natychmiastowego rozpogza leczenia. W niektorych przypadkach potrzebsy zabieg

chirurgiczny, majcy na celu usugcie gruczotu krokowego lub zmniejszenie jego wiétko

Dutasteryd zmniejsza wytwarzanie hormonu zwanebgdilotestosteronem, co powoduje
zmniejszenie gruczotu krokowego i ztagodzenie objawPoprzez takie dziatanie dutasteryd
zmniejsza ryzyko ostrego zatrzymania moczu i kameii interwenciji chirurgicznej. Dziatanie
tamsulosyny polega na rozhuaniu megsni w obrbie gruczotu krokowego, co utatwia przeptyw
moczu i powoduje szybkie ztagodzenie objawdw.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Landulosin
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Landulosin

- w przypadkukobiet (lek ten jest przeznaczony tylko dla razczyzn)
- w przypadkudzieci i mtodziezy ponizej 18 lat



- jesli u pacjenta wysfpuje uczulenie na dutasterydjnneinhibitory 5-alfa-reduktazy,
tamsulosyre, soje, orzeszki ziemndub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegouek
(wymienionych w punkcie 6).

- jedli u pacjenta wysfpuja spadki cisnienia krwi powodugce zawroty gtowy, uczucie
oszotomienia lub omdlenigiedocinienie ortostatyczne).

- w przypadkuciezkiej choroby watroby .
= Jeli ktérykolwiek z powyzszych punktow stosujegsio pacjentaprzed zastosowanienieku

nalezy skonsultowa sie z lekarzem.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgiem przyjmowania leku Landulosin najeomowi to z lekarzem.

W niektorych badaniach klinicznych, stwierdzono tgpswanie niewydolngi serca u
wickszej liczby pacjentow przyjmagych dutasteryd razem z lekiem naleym do grupy
zwanej antagonistami receptoréw alfa adrenergidziftakim jak tamsulosyna), nu
pacjentdéw przyjmujcych sam dutasteryd lub sam lek z grupy antagomist@eptorow alfa
adrenergicznych. Niewydol§é serca oznacza nieprawidtowe pompowanie krwi psegze.

Nalezy poinformowaé lekarza, jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby. Jeli u
pacjenta wysipita choroba wtroby, mae by konieczne wykonywanie dodatkowych bada
podczas stosowania leku Landulosin.

Nalezy poinformowa¢é lekarza, jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek.

Operacja zatmy (zmetniatej soczewki) Jgli u pacjenta planowany jest chirurgiczny zabieg
usungcia z&my, lekarz mee zaleat przerwanie stosowania leku Landulosin na pewies cz
przed operagj Nalezy przed operagjpoinformowa okulist, jesli pacjent przyjmuje lub
przyjmowat w przeszkzi lek Landulosin albo tamsulosyn_ekarz zastosuje odpowiednie
srodki ostranasci, aby zapobiec powiklaniom podczas operacji.

Kobietom, dzieciom i mtodziezy nie wolno dotyké uszkodzonych kapsutek leku Landulosin,
poniewa substancja czynna ra® by wchionkita przez ské&. W przypadku kontaktu ze
skon, zanieczyszczos powierzchnie nalezy niezwtocznie umy wodg z mydtem

Nalezy stosow& prezerwatywe podczas stosunku pitciowegdstwierdzono obecré
dutasterydu w nasieniugiczyzn stosujcych lek Landulosin . 3k partnerka jest w aizy lub
moze by w cigzy nalezy unikat naraania jej na kontakt z nasieniem, poniéwatasteryd
moze zaburzy rozwoj dziecka ptci rskiej. Wykazanoze dutasteryd powoduje zmniejszenie
liczby plemnikow, objtosci nasienia i ruchliwéci plemnikéw. Mae to prowadi do
zmniejszenia ptodrici.

Lek Landulosin wplywa na oznaczenie gtzenia antygenu swoistego dla prostatgang.
prostate-specific antigenPSA), ktore jest czasem przeprowadzane w celu zdianynazia
raka gruczotu krokowego. Pomimo tego lekarzexwiadomie zleai wykonanie tego
badania. eeli u pacjenta oznaczane jestzenie PSA, naley poinformowa lekarza o
przyjmowaniu leku LandulositJ pacjentdw przyjmujacych lek Landulosin nalery
regularnie bada¢ stezenie PSA.

W badaniu klinicznym z udziatemeiczyzn ze zwikszonym ryzykiem raka gruczotu
krokowego, u razczyzn przyjmugcych dutasteryd diagnozowanezka postat raka
gruczotu krokowego czsciej niz u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali dutasterydupiywv
dutasterydu na etkg post& raka gruczotu krokowego nie jest jasny.

Lek Landulosin moze powodow#& powiekszenie piersi i ich bolesn&. J&li stanie s¢ to
dokuczliwe lub gdy pojawisic guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowej nalezy
skontaktowa sie z lekarzem, poniewamog to by¢ objawy powanego stanu takiego jak rak
piersi.



= W razie dalszych pyfadotycacych stosowania leku Landulosimalezy skontaktowa¢ sie z
lekarzem lub farmaceus.

Lek Landulosin a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekackypnowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwRotyczy to réwnie lekéw
dostpnych bez recepty.

Nie nalery przyjmowa leku Landulosin z nagbujacymi lekami:
- inne leki z grupy antagonistow receptoréw alfa adreergicznych (stosowane w leczeniu
rozrostu gruczotu krokowego lub wysokiegéntenia krwi)

Nie jest zalecane przyjmowanie leku Landulosin ftepaijacymi lekami:
- ketokonazol (stosowany w leczeniu zateh grzybiczych)

Niektére leki mog wchodzé w interakcje z lekiem Landulosin, co mozwigksza ryzyko
Wystgplenla dziata niepazgdanych. Do tych lekdéw nate:
inhibitory PDE5 [stosowane w celu wywotania lub podtrzymania ejigkezwodu)] jak
wardenafil, sildenafilu cytrynian i tadalafil
- werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiegdérienia krwi)
- rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zaiemia HIV)
- itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zale grzybiczych)
- nefazodon(lek przeciwdepresyjny)
- cymetydyna(stosowana w leczeniu choroby wrzodowe))
- warfaryna (stosowana w leczeniu zakrzepdow krwi)
- erytromycyna (antybiotyk stosowany w leczeniu infekcji)
- paroksetyna (lek przeciwdepresyjny)
- terbinafina (stosowana w leczeniu zaie grzybiczych)
- diklofenak (stosowany w leczeniu bélu i stanéw zapalnych)

= Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z wymienionychkiéw.

Lek Landulosin z jedzeniem
Lek Landulosin nakgy przyjmowa 30 minut po tym samym positku 2@dego dnia.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Lek Landulosimie maze by¢ stosowany przez kobiety.

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

Nalezy stosow& prezerwatywe podczas stosunku piciowegdstwierdzono obecré dutasterydu
w nasieniu mzczyzn stosujcych lek Landulosin. 38 partnerka jest w gizy lub maze by¢ w cigzy
nalezy unika¢ naraania jej na kontakt z nasieniem.

Wykazanoze lek skojarzenie dutasteryd-tamsulosyna powodujgigiszenie liczby plemnikow,
objetosci nasienia i ruchliwgci plemnikéw. Mae to prowadzi do zmniejszenia ptoddoi u
mezczyzn.

= Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem jesli kobieta w cijzy miata kontakt z lekiem
Landulosin.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn



Lek Landulosin u niektorych pacjentéw peopowodowad zawroty gtowy, co mee mie negatywny
wptyw na zdolné¢ do bezpiecznego prowadzenie pojazdéw i obstugiavardszyn.
= J&li wystapia takie objawynie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa& maszyn.

Lek Landulosin zawiera lecytyre sojowa, glikol propylenowy i sod

Lek zawiera lecytya sojows, ktéra mae zawiera olej sojowy. Jdi pacjent jest uczulony na orzeszki
ziemne lub s@j, nie naley stosowa tego produktu leczniczego.

Lek zawiera mniej i 1 mmol sodu (23 mg) na kapseitho znaczy lek uznajegska ,wolny od

sodu”.

Lek zawiera 229 mg glikolu propylenowego wz#taj kapsutce.

3. Jak przyjmowa¢é lek Landulosin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
Jeli lek nie kedzie przyjmowany regularnie, me to mi€ wptyw na wyniki kontrolne stenia PSA.
W razie wtpliwosci nalery zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

lle leku nalezy stosowd
Zalecana dawka to jedna kapsutka przyjmowana raz nalobe, 30 minut po tym samym positku
kazdego dnia.

Jak przyjmowac lek
Kapsutke nalezy potknaé¢ w catcci popijaj ac wodg. Kapsutek nie nalg zu¢, rozgryza, ani
otwierat. Kontakt z zawartixia kapsutki mae spowodowabol jamy ustnej lub gardia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Landulosin
W przypadku przyjcia wickszej niz zalecana dawki leku Landulosin najeskontaktowa si¢ z
lekarzem lub farmaceut

Pominiecie przyjecia leku Landulosin
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomiteij dawki. Naley przyja¢ nastpng
kapsutk o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Landulosin
Nie naley przerywa stosowania leku bez porozumienia silekarzem.

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

4, Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kazdy lek, lek ten mae powodowd dziatania niepazadane, chocia nie u kazdego one
wystapia.

Reakcje alergiczne
Objawy reakcji alergicznej magbejmowa:
wysypke skorng (ktéra mae by swedzaca)
- pokrzywke
- obrzek powiek, twarzy, ust, rak lub nég

= Nalezy bezzwtocznie skontaktowé sie z lekarzem i przerwa stosowanie leku
Landulosin, jesli u pacjenta wysipi ktorykolwiek z tych objawéw.

Zawroty gtowy, uczucie oszotomienia i omdlenie



Lek Landulosin mge powodowé zawroty gtowy, uczucie oszotomienia i w rzadkickypadkach
omdlenia. Do czasu upewnienia @i jaki sposdb lek dziata na pacjenta, mpleachowa ostraznosé
podczas zmiany pozycji z siegt®] i lezacej na stajca, szczegolnie podczas wstawania w nocyli Je
w trakcie leczenia wyspia zawroty gtowy lub uczucie oszotomienialezy usias¢ lub potozy¢ sie i
poczeka& az objawy ustapia.

Cigzkie reakcje skorne
Objawy ckzkich reakcji skdrnych megobejmowa:

- rozlegta wysypke z pecherzami i tuszcaca sie skora, szczegolnie w okolicy ust, nosa, oczu
i narzadow piciowych (zespét Stevensa-Johnsona)

= Nalezy bezzwiocznie skontaktowé sie z lekarzem i przerwa stosowanie leku
Landulosin, jesli u pacjenta wysipia takie objawy.

Czeste dziatania niepaadane (mog wyshpic¢ nie czsciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
- impotencja (niemznos¢ uzyskania i utrzymania wzwodu)*
- zmniejszenie pagu piciowego (libido)*
zaburzenia wytrysku, jak zmniejszeniesdbnasienia uwolnionego podczas stosunku*
powigkszenie lub bolesié piersi (ginekomastia)
- zawroty glowy

*U niewielkiej liczby osob niektore z tych dziagtaiepazadanych mog utrzymywa sie nawet po
zakaiczeniu stosowania leku Landulosin.

Niezbyt czste dzialania niep@adane (mog wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 100 pacjentow)

- niewydolndc¢ serca (serce pracuje mniej wydajnie poraplkyrew w organizmie. Pacjent
moze odczuwa brak tchu, skrajne zgnzenie i obrzki kostek i n6g)

- niskie cénienie krwi w pozycji stejcej

- szybkie bicie sercgkotatanie)

- zaparcie, biegunka, wymioty, nudico

- oslabienie lub utrata sity

- bol glowy

- Swedzenie nosa, zatkany nos, katar (zapalenie biluzpwej nosa)

- wysypka skorna, pokrzywkéwiad

- utrata wlosow (zazwyczaj dotygza owtosienia ciata) lub porost wtosow

Rzadkie dziatania niep@adane (mog wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- obrzk powiek, twarzy, ust, ramion lub n6g (obkzaczynioruchowy)
- omdlenie

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (mog wysigpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
- dtugotrwaty, bolesny wzwaod (priapizm)
- powane reakcje skoérne (zespoét Stevensa-Johnsona)

Inne dziatania niepazadane
Inne dziatania niepadane wysipity u niewielkiej liczby ngzczyzn, ale doktadna egtas¢
Wystgpowanla nie jest znana (nie peoby¢ okreslona na podstawie dagmnych danych)
nieprawidtowy lub przyspieszony rytm serca (arytnéehykardia lub migotanie
przedsionkow)
- splycony oddech (duszéx)
- depresja
- bdliobrzk jader
- krwawienie z nosa
- ciezka wysypka skérna
- zaburzenia widzenia (niewyriae widzenie lub problemy z widzeniem)
- suchd@¢ w jamie ustnej



Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpgrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uegdu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Landulosin
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedgginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i butelce po EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowyaa

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Landulosin

- Substancjami czynnymi leka slutasteryd i tamsulosyny chlorowodorekzKa kapsutka
zawiera 0,5 mg dutasterydu i 0,4 mg tamsulosyngromtodorku (co odpowiada 0,367 mg
tamsulosyny).

- Pozostate sktadniki to:

Otoczka kapsutki twardej:
Zelaza tlenek czarny (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenekoity (E 172)
Zelatyna

Zawartg¢ migkkiej kapsutki dutasterydu:
Glikolu propylenowego monokaprylan, typ Il
Butylohydroksytoluen (E 321)

Otoczka kapsutki ngkkiej:

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowychredniej dlugéci tancucha
Lecytyna sojowa (patrz punkt 2)




Peletki tamsulosyny:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1cti/spersja 30% (zawiera sodu laurylosiarczan i
polisorbat 80)

Celuloza mikrokrystaliczna

Dibutylu sebacynian

Polisorbat 80

Krzemionka koloidalna uwodniona

Wapnia stearynian

Czarny tusz:
Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)
Glikol propylenowy

Amonowy wodorotlenek stony
Potasu wodorotlenek

Patrz punkt 2 ,Lek Landulosin zawiera lecygysojows, glikol propylenowy i séd”.

Jak wyglada lek Landulosin i co zawiera opakowanie

Lek Landulosin to podine kapsutki twarde o wymiarach okoto 24,2 mm xm, z bgzowym
korpusem i bgowym wieczkiem z wydrukowanym czarnym tuszem napi§¥01.

Kazda kapsutka twarda zawiera peletki tamsulosyny odyfikowanym uwalnianiu i jednmiekka
kapsutk zelatynove dutasterydu.

Lek dostpny jest w opakowaniach po 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach

Austria

Wytworca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

Laboratorios LEON FARMA, SA

C/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaguilambre-24008 (Leon)

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacjpraz informacji o nazwach produktu
leczniczego w innych krajach cztonkowskich EOG nafsy zwrdcié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

Al. Jana Pawta 11 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



