Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Twinpros, 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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

Co to jest lek Twinpros i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Twinpros
Jak stosowa¢ lek Twinpros

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Twinpros

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Twinpros i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Twinpros jest stosowany w leczeniu me¢zczyzn z powiekszonym gruczolem krokowym
(fagodnym rozrostem gruczotu krokowego) — nienowotworowym rozrostem gruczotu krokowego
spowodowanym nadmiernym wytwarzaniem hormonu zwanego dihydrotestosteronem.

Lek Twinpros stanowi potgczenie dwoch réznych lekow: dutasterydu i tamsulosyny.
Dutasteryd nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami enzymu 5-alfa-reduktazy, a tamsulosyna do
grupy lekow zwanych antagonistami receptorow alfa-adrenergicznych.

Powigkszenie gruczotu krokowego moze prowadzi¢ do wystgpienia problemow z oddawaniem moczu,
takich jak trudnosci w oddawaniu moczu i czgstsze oddawanie moczu. Moze wystgpi¢ 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 niektorych przypadkach potrzebny jest zabieg
chirurgiczny, majacy na celu usunigcie gruczotu krokowego lub zmniejszenie jego wielkos$ci.

Dutasteryd zmniejsza wytwarzanie hormonu zwanego dihydrotestosteronem, co powoduje
zmnigjszenie gruczolu krokowego i ztagodzenie objawdw. Poprzez takie dziatanie dutasteryd
zmniejsza ryzyko ostrego zatrzymania moczu i konieczno$ci interwencji chirurgicznej. Dzialanie
tamsulosyny polega na rozluznianiu mi¢s$ni w obrgbie gruczotu krokowego, co utatwia przeptyw
moczu i powoduje szybkie ztagodzenie objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Twinpros

Kiedy nie stosowac leku Twinpros:
- jesli pacjent jest kobietg (gdyz lek ten jest przeznaczony tylko dla mezczyzn),
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jesli pacjentem jest dziecko lub osoba w wieku ponizej 18. roku zycia,

jesli pacjent ma uczulenie na dutasteryd, inne leki z grupy inhibitorow 5-alfa-reduktazy,
tamsulosyne, soje, orzeszki ziemne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.),

jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie krwi, powodujace zawroty glowy, uczucie
oszolomienia lub omdlenie (niedocisnienie ortostatyczne),

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta nie nalezy przyjmowac tego leku do czasu
skonsultowania si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Twinpros nalezy omowic to z lekarzem.

W niektérych badaniach klinicznych, stwierdzono wystgpowanie niewydolnosci serca u
wigkszej liczby pacjentow przyjmujacych dutasteryd razem z lekiem nalezacym do grupy
zwanej antagonistami receptorow alfa-adrenergicznych (takim jak tamsulosyna), niz u
pacjentéw przyjmujacych sam dutasteryd lub sam lek z grupy antagonistow receptorow alfa-
adrenergicznych. Niewydolnos¢ serca oznacza nieprawidtowe pompowanie krwi przez serce.

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

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek.

Operacja za¢my (zmetniatej soczewki). Jesli u pacjenta planowany jest chirurgiczny zabieg
usunigcia zaémy, lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Twinpros na pewien czas
przed zabiegiem. Nalezy przed operacja poinformowac okuliste, jesli pacjent przyjmuje lub
przyjmowat w przesztosci lek Twinpros albo tamsulosyne. Lekarz zastosuje odpowiednie $rodki
ostroznosci, aby zapobiec powiktaniom podczas operacji.

Kobietom, dzieciom i mlodziezy nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsulek leku Twinpros,
poniewaz substancja czynna moze by¢ wchianiana przez skore. W przypadku kontaktu ze skora,
zanieczyszczong powierzchnie nalezy niezwlocznie umyé woda z mydtem.

Nalezy stosowac prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecnos¢
dutasterydu w nasieniu m¢zczyzn stosujacych Twinpros. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze
by¢ w cigzy nalezy unika¢ narazania jej na kontakt z nasieniem, poniewaz dutasteryd moze
zaburzy¢ rozwoj dziecka pici meskiej. Wykazano, ze dutasteryd powoduje zmniejszenie liczby
plemnikdw, objetosci nasienia i ruchliwosci plemnikéw. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia
ptodnosci.

Twinpros wplywa na oznaczenie stezenia antygenu swoistego dla prostaty (ang. Prostate
Specific Antigen — PSA), ktore jest czasem przeprowadzane w celu zdiagnozowania raka
gruczotu krokowego. Pomimo tego lekarz moze §wiadomie zleci¢ wykonanie tego badania.
Jezeli u pacjenta oznaczane jest stezenie PSA, nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu
leku Twinpros. U mezcezyzn przyjmujacych lek Twinpros nalezy regularnie bada¢ stezenie
PSA.

W badaniu klinicznym z udziatem mezczyzn ze zwigkszonym ryzykiem raka gruczotu
krokowego, u m¢zczyzn przyjmujacych dutasteryd diagnozowano ci¢zka postaé raka gruczotu
krokowego czesciej niz u mg¢zczyzn, ktorzy nie przyjmowali dutasterydu. Wptyw dutasterydu
na ci¢zkg postaé raka gruczotlu krokowego nie jest jasny.

Twinpros moze powodowaé powiekszenie i bolesnos$¢ piersi. Jezeli objawy te stang si¢
dokuczliwe lub gdy pojawia si¢ guzki w piersi lub wydzielina z brodawki sutkowej nalezy



skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy powaznego stanu, takiego jak rak
piersi.

= W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku Twinpros nalezy skontaktowa¢ sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Lek Twinpros a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Twinpros z nast¢pujacymi lekami:
- inne leki z grupy antagonistéw receptoréw alfa-adrenergicznych (stosowane w leczeniu
rozrostu gruczotu krokowego lub wysokiego cisnienia krwi)

Nie zaleca si¢ przyjmowac leku Twinpros z nast¢pujgcymi lekami:
- ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

Niektore leki mogg oddziatywac z lekiem Twinpros i zwigkszaé prawdopodobienstwo wystapienia

dziatan niepozadanych. Do tych lekoéw naleza:

- inhibitory PDES5 (stosowane w celu wywolania lub podtrzymania erekcji), takie jak wardenafil,
cytrynian sildenafilu i tadalafil

- werapamil lub diltiazem (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi)

- rytonawir lub indynawir (stosowane w leczeniu zakazenia HIV)

- itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen 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 zakazen grzybiczych)

- diklofenak (stosowany w leczeniu stanéw zapalnych i bolu)

=  Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku stosowania ktoéregokolwiek z tych lekow.

Twinpros z jedzeniem
Lek Twinpros nalezy przyjmowac 30 minut po tym samym positku kazdego dnia.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Lek Twinpros nie moze by¢ przyjmowany przez kobiety.

Kobietom w ciazy (lub mogacym by¢ w cigzy) nie wolno dotyka¢ uszkodzonych kapsulek.
Dutasteryd jest wchlaniany przez skore 1 moze zaburzy¢ rozwoj dziecka plci meskiej. Szczegdlne
ryzyko istnieje w trakcie pierwszych 16 tygodni cigzy.

Nalezy stosowa¢é prezerwatywe podczas stosunku plciowego. Stwierdzono obecno$¢ dutasterydu w
nasieniu me¢zczyzn stosujacych Twinpros. Jesli partnerka jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy nalezy
unika¢ narazania jej na kontakt z nasieniem.

Wykazano, ze Twinpros powoduje zmniejszenie liczby plemnikow, objetosci nasienia i ruchliwosci
plemnikéw. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ptodnosci u mezczyzn.
=> Jesli kobieta w cigzy miata kontakt z lekiem Twinpros, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
U niektorych pacjentéw Twinpros powoduje zawroty glowy, co moze negatywnie wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.



=> Jesli wystapig takie objawy, nie nalezy prowadzié¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn.

Twinpros zawiera lecytyne sojowa, glikol propylenowy i sod

Ten lek zawiera lecytyne otrzymywang z soi, ktora moze zawiera¢ olej sojowy. Nie stosowaé w razie
stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera 299 mg glikolu propylenowego w kazdej kapsulce.

3. Jak stosowacé lek Twinpros

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Nieregularne
przyjmowanie leku moze mie¢ wptyw na wyniki kontrolne st¢zenia PSA. W razie watpliwosci nalezy
zwroécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku nalezy stosowad
Zalecana dawka leku to jedna kapsulka przyjmowana raz na dobe¢, 30 minut po tym samym
positku kazdego dnia.

Jak przyjmowa¢ lek
Kapsulke nalezy potkngé w calo$ci popijajac woda. Kapsutek nie nalezy rozgryzaé ani otwierac.
Kontakt z zawarto$cig kapsutek moze spowodowac bol w jamie ustnej lub bol gardta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Twinpros
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana ilosci kapsutek leku Twinpros nalezy zwrécic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Twinpros
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyja¢ nastepna
kapsutke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Twinpros
Nie nalezy przerywac stosowania leku Twinpros, dopoki nie zaleci tego lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Reakcje uczuleniowe

Objawy reakcji uczuleniowej moga obejmowac:

- wysypke skorng (ktéra moze by¢ swedzgca)

- pokrzywke

- obrzek powiek, twarzy, warg, rak lub nég.

=  Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem
i przerwaé stosowanie leku Twinpros.

Zawroty glowy, uczucie oszolomienia i omdlenie
Twinpros moze wywotywac zawroty gtowy, uczucie oszotomienia lub w rzadkich przypadkach
omdlenie. Do czasu upewnienia si¢, jak lek dziata na danego pacjenta, nalezy zachowaé ostroznos¢



podczas zmieniania pozycji ciata z lezacej lub siedzacej na siedzaca lub stojaca, w szczegodlnosci w
przypadku przebudzenia si¢ w nocy. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy kiedykolwiek
podczas leczenia, nalezy usia$¢ lub polozy¢ sie i poczeka¢ na ustapienie objawéw.

Ciezkie reakcje skorne

Objawy ciezkich reakcji skornych mogg by¢ nastgpujace:

- rozlegla wysypka z pecherzami i luszczaca sie skora, szczegdlnie w okolicy jamy ustnej,
nosa, oczu i narzadoéw plciowych (zespot Stevensa-Johnsona).

=  Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowaé sie z
lekarzem i przerwac stosowanie leku Twinpros.

Czeste dzialania niepozadane

Mogq wystgpic nie czesciej niz u I na 10 mezczyzn stosujgcych Twinpros:

- impotencja (niemoznos¢ uzyskania lub utrzymania wzwodu) *

- zmnigjszenie popedu plciowego (libido) *

- trudnosci z wytryskiem nasienia, w tym zmniejszenie ilo$ci nasienia w trakcie wytrysku*

- powigkszenie lub bolesno$¢ gruczotow sutkowych (ginekomastia)

- zawroty glowy
* U niewielkiej liczby 0s6b wspomniane dziatania niepozadane moga utrzymywac si¢ nawet po
zaprzestaniu przyjmowania leku Twinpros.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Mogq wystgpié nie czesciej niz u 1 na 100 mezczyzn stosujgcych Twinpros:

- niewydolno$¢ serca (mniej wydajna praca serca). Mozliwe sg takie objawy jak brak tchu,
skrajne zmgczenie oraz obrzeki w okolicach kostek i nog.

- niskie cis$nienie krwi w pozycji stojacej

- szybkie bicie serca (palpitacje)

- zaparcia, biegunka, wymioty, nudnosci

- ostabienie lub utrata sily

- bol glowy

- swedzenie lub zatkanie nosa, katar (zapalenie blony sluzowej nosa)

- wysypka skorna, pokrzywka, $wiad

- utrata wltosow (zwykle owlosienia ciata) lub porost wloséw

Rzadkie dzialania niepozadane

Mogq wystgpic nie czesciej niz u I na 1000 mezczyzn stosujgcych Twinpros:
- obrzek powiek, twarzy, warg, rak lub ndg (obrzek naczynioruchowy)
- omdlenie

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

Mogqg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 mezczyzn stosujgcych Twinpros:
- dtugotrwaty, bolesny wzwod pracia (priapizm)

- powazne reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona)

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane mialy miejsce w matej grupie m¢zezyzn, lecz ich doktadna czgstos¢ nie
jest znana (na podstawie dostepnych danych czestos¢ nie moze by¢ oszacowana):

- nieprawidlowy lub przyspieszony rytm serca (arytmia, tachykardia lub migotanie przedsionkow)
- utrudnione oddychanie (dusznosc)

- depresja

- bol i obrzek jader

- krwawienie z nosa

- silna wysypka na skorze

- zmiany widzenia (niewyraznie widzenie lub problemy z widzeniem)



- suchos$¢ w ustach

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
butelce po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Twinpros

Substancjami czynnymi leku sg dutasteryd i tamsulosyny chlorowodorek. Kazda kapsutka, twarda
zawiera 0,5 mg dutasterydu oraz 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku (co odpowiada 0,367 mg
tamsulosyny). Pozostate sktadniki to:

Ostonka kapsutki twardej:
Zelaza tlenek czamy (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)
Zelatyna

Kapsutki migkkie z dutasterydem:
Glikolu propylenowego monokaparylan, typ II
Butylohydroksytoluen (E 321)

Ostonka kapsutki miekkiej:

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Lecytyna (moze zawiera¢ olej sojowy) (patrz punkt 2.)

Peletki z tamsulosyng:
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Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30% (zawiera sodu laurylosiarczan,
polisorbat 80)

Celuloza mikrokrystaliczna

Dibutylu sebacynian

Polisorbat 80

Krzemionka koloidalna uwodniona

Wapnia stearynian

Tusz czarny:
Szelak

Zelaza tlenek czamy (E 172)
Glikol propylenowy

Amonowy wodorotlenek stezony
Potasu wodorotlenek

Patrz punkt 2. ,,Twinpros zawiera lecytyne sojowa, glikol propylenowy i s6d”.

Jak wyglada lek Twinpros i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ podtuznych zelatynowych kapsulek, twardych o $rednicy 24,2 mm x 7,7 mm, z
brazowym korpusem i bezowym wieczkiem z nadrukowanym czarnym tuszem napisem C001.

Kazda kapsutka, twarda zawiera peletki o zmodyfikowanym uwalnianiu zawierajace tamsulosyny
chlorowodorek oraz jedna migkka kapsutke zelatynowg zawierajacg dutasteryd.

Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30 kapsutek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytworca:

Laboratorios Le6n Farma, S.A.

C/La Vallina s/n, Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre-24193 (Leo6n)

Hiszpania

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.01.2025
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