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Листок-вкладыш: Информация для потребителя 
 

Дуотам капсулы, твердые 0,5 мг/0,4 мг 
 

дутастерид/тамсулозина гидрохлорид 
 

 

Перед началом приема данного препарата внимательно прочитайте полностью 

листок-вкладыш, так как в нем содержится важная для Вас информация. 

- Сохраните этот листок-вкладыш. Вам может понадобиться перечитать его снова. 

- Если Вам нужна дополнительная информация или консультация, обратитесь к 

Вашему врачу или фармацевту. 

- Этот препарат предназначен лично Вам. Не следует передавать его другим лицам. Это 

может нанести вред их здоровью, даже если симптомы их заболевания схожи с  теми, 

которые наблюдаются у Вас. 

- Если Вы заметили какие-либо побочные эффекты, проконсультируйтесь с Вашим 

врачом или фармацевтом. Это включает в себя любые возможные побочные эффекты 

не перечисленные в этом листке-вкладыше. См. раздел 4.  
 

 

Листок-вкладыш содержит: 

 

1. Что представляет собой Дуотам и для чего применяется 

2. Что нужно знать, прежде чем принимать Дуотам 

3. Как принимать Дуотам 

4. Возможные побочные действия  

5. Как хранить Дуотам 

6. Содержимое упаковки и прочая информация 

 
 

1. Что представляет собой Дуотам и для чего применяется 

 

Дуотам используется для лечения увеличенной простаты у мужчин (доброкачественная 

гиперплазия предстательной железы) - доброкачественная опухоль предстательной 

железы, вызванная выработкой слишком большого количества гормона, называемого 

дигидротестостероном. 

 

Дуотам - это комбинация двух разных препаратов, называемых дутастерид и тамсулозин. 

Дутастерид относится к группе препаратов, называемых ингибиторами 5-альфа-

редуктазы, а тамсулозин относится к группе препаратов, называемых альфа-блокаторами. 

 

По мере роста простаты это может привести к проблемам с мочеиспусканием, таким как 

затрудненное мочеиспускание и частые позывы к мочеиспусканию. Это приводит к тому, 

что поток мочи становится медленным и слабым. Если не лечить, то существует риск 

полного блокирования потока мочи (острая задержка мочи). Это требует немедленного 

медицинского лечения. Иногда необходима операция по удалению или уменьшению 

размеров предстательной железы. 
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Дутастерид снижает выработку гормона дигидротестостерон, который помогает 

уменьшить простату и облегчить симптомы. Это приводит к снижению риска 

возникновения острой задержки мочи и потребности в хирургическом лечении. 

Тамсулозин работает, расслабляя мышцы в предстательной железе, облегчая прохождение 

мочи и быстро улучшая Ваши симптомы. 
 

 

2. Что нужно знать, прежде чем принимать Дуотам 

 

Не принимайте Дуотам, если: 

 у Вас аллергия на дутастерид, другие ингибиторы 5-альфа-редуктазы, тамсулозин, 

сою, арахис или любые другие компоненты препарата (перечисленные в разделе 6); 

 Вы женщина (потому что этот препарат предназначен только для мужчин); 

 Вы ребенок или подросток моложе 18 лет; 

 у Вас низкое артериальное давление, которое вызывает у Вас головокружение, 

головокружение или обморок (ортостатическая гипотензия); 

 у Вас тяжелое заболевание печени. 

 

Если что-то из вышеперечисленного относится к Вам, не принимайте этот препарат без 

консультации с врачом.  

 

Предостережения и меры предосторожности 

Поговорите со своим врачом, прежде чем принимать Дуотам. 

 В некоторых клинических исследованиях большинство пациентов, принимающих 

дутастерид и другой препарат, называемый альфа-блокатором, например 

тамсулозин, страдали сердечной недостаточностью, в отличие от пациентов, 

принимающих только дутастерид или альфа-блокатор. Если у Вас сердечная 

недостаточность, это означает, что сердце не качает кровь должным образом. 

 Обратиться к врачу, если у Вас есть проблемы с печенью. Если у Вас были какие-

либо заболевания, затрагивающие вашу печень, Вам может потребоваться 

дополнительный контроль во время приема препарата Дуотам. 

 Обратиться к врачу, если у Вас есть серьезные проблемы с почками. 

 Операция по удалению катаракты (помутнение хрусталика глаза). Если Вы 

собираетесь подвергнуться операции по удалению катаракты, Ваш врач может 

попросить Вас временно прекратить прием препарата Дуотам перед операцией. 

Перед операцией сообщите врачу-офтальмологу, что Вы принимаете Дуотам или 

тамсулозин (или принимали раньше). Ваш специалист должен принять 

соответствующие меры предосторожности для предотвращения осложнений во 

время операции. 

 Женщины, дети или подростки должны избегать контакта с поврежденными 

капсулами Дуотам, так как действующее вещество может проникнать через кожу. 

При попадании на кожу необходимо сразу промыть соответствующий участок 

кожи водой с мылом. 

 Используйте презерватив во время полового акта. Дутастерид был найден в сперме 

мужчин, принимающих дутастерид/тамсулозин. Если Ваш партнер беременна или 

думает, что может быть беременна, она должны избегать контакта с Вашей 

спермой, поскольку дутастерид может повлиять на нормальное развитие ребенка 

https://econet.ru/articles/tagged?tag=%D1%81%D0%B5%D1%80%D0%B4%D1%86%D0%B5
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мужского пола. Было показано, что дутастерид уменьшает количество 

сперматозоидов, объем спермы и подвижность сперматозоидов. Это может снизить 

Вашу фертильность. 

 Дуотам влияет на анализ крови на ПСА (простат-специфический антиген), который 

иногда используется для детектирования рака предстательной железы. Ваш врач 

должен знать об этом эффекте и может использовать тест для детектирования рака 

предстательной железы. Если Вам предстоит сдавать анализ крови на ПСА, 

сообщите своему врачу, что Вы принимаете Дуотам. Мужчины, принимающие 

Дуотам, должны регулярно проходить тестирование на ПСА. 

 В клиническом исследовании мужчин с повышенным риском развития рака 

предстательной железы, мужчины, принимающие дутастерид, чаще страдали от 

сложных форм рака простаты, чем мужчины, которые не принимали дутастерид. 

Влияние дутастерида на эту серьезную форму рака простаты остается неясным. 

 Дуотам может вызвать увеличение молочных желез и болезненность. Если это 

становится проблематичным, или если Вы заметили комки в груди или выделения 

из сосков, Вам следует поговорить с врачом об этих изменениях, поскольку они 

могут быть признаками серьезного заболевания, например рака молочной железы. 

 

Если у Вас возникли какие-либо дополнительные вопросы по применению препарата 

Дуотам, обратитесь к своему лечащему врачу или фармацевту. 

 

Другие лекарственные средства и Дуотам 

Сообщите Вашему врачу или фармацевту, если Вы принимаете, недавно принимали или 

планируете принимать любые другие лекарственные средства. 

 

Не принимайте Дуотам со следующими лекарственными средствами: 

 другие альфа-блокаторы (при увеличении простаты или высоком артериальном 

давлении). 

 

Не рекомендуется одновременное применение препарата Дуотам со следующими 

лекарственными средствами: 

 кетоконазол (используется для лечения грибковых инфекций). 

 

Некоторые лекарственные средства могут взаимодействовать с препаратом Дуотам и могут 

повысить риск возникновения побочных эффектов. Эти лекарственные средства 

включают: 

 ингибиторы PDE5 (используемые для достижения или поддержания эрекции), 

такие как варденафил, силденафила цитрат и тадалафил; 

 верапамил или дилтиазем (при повышенном артериальном давлении); 

 ритонавир или индинавир (при ВИЧ); 

 итраконазол или кетоконазол (при грибковых инфекциях); 

 нефазодон (антидепрессант); 

 циметидин (при язвенной болезни желудка); 

 варфарин (при свертывании крови); 

 эритромицин (антибиотик, используемый для лечения инфекций); 

 пароксетин (антидепрессант); 
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 тербинафин (используется для лечения грибковых инфекций); 

 диклофенак (используется для лечения боли и воспаления). 

Сообщите своему врачу, если Вы принимаете какие-либо из следующих лекарственных 

средств. 

 

Применение препарата Дуотам с пищей и напитками  

Дуотам следует принимать через 30 минут после еды, каждый день в одно и то же время. 

 

Беременность, кормление грудью и фертильность 

Препарат Дуотам нельзя использовать женщинам. 

 

Беременные женщины (или думают, что могут быть беременны) должны избегать 

контакта с поврежденными капсулами. Дутастерид абсорбируется через кожу и может 

повлиять на нормальное развитие ребенка мужского пола. Это рискованно, особенно в 

первые 16 недель беременности. 

 

Используйте презерватив во время полового акта. Дутастерид был найден в сперме 

мужчин, принимающих дутастерид/тамсулозин. Если Ваш партнер беременна, она 

должны избегать контакта с Вашей спермой. 

 

Было показано, что дутастерид/тамсулозин уменьшает количество сперматозоидов, объем 

спермы и подвижность сперматозоидов. Это может снизить Вашу фертильность. 

 

Обратитесь к врачу за советом, если беременная женщина соприкоснулась с препаратом 

Дуотам. 

 

Вождение автотранспорта и управление механизмами 

Дуотам у некоторых людей вызывает головокружение, и это может повлиять на Вашу 

способность безопасно управлять автомобилем или работать с механизмами. Не садитесь 

за руль и не управляйте механизмами, если это затрагивает Вас. 

 

Дуотам содержит соевый лецитин, пропиленгликоль и натрий 

Препарат содержит соевый лецитин, который может содержать соевое масло. Если у Вас 

аллергия на арахис или сою, не используйте этот препарат. 

 

Препарат содержит около 103 мг пропиленгликоля в каждой капсуле. 

 

Препарат содержит менее 1 ммоль натрия (23 мг) на капсулу, т.е. по существу «без 

натрия».  

 

 

3. Как принимать Дуотам 

 

Всегда принимайте препарат согласно предписаниям Вашего врача или фармацевта. 
Если Вы не принимаете его регулярно, это может повлиять на контроль уровня ПСА. Если 

Вы в чем-то не уверены, посоветуйтесь с Вашим врачом или фармацевтом. 
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Сколько принимать 

Рекомендуемая доза - одна капсула один раз в день, через 30 минут после еды, каждый 

день в одно и то же время.  

 

Как принимать 

Капсулы следует проглатывать целиком с водой. Не разжевывайте и не вскрывайте 

капсулу. 

Контакт с содержимым капсул может привести к раздражению слизистой оболочки рта и 

глотки. 

 

Если Вы приняли больше препарата Дуотам, чем необходимо 

Если Вы приняли слишком много капсул Дуотам, обратитесь к врачу или фармацевту за 

советом. 

 

Если Вы забыли принять Дуотам 

Не принимайте двойную дозу для компенсации забытой, просто примите следующую 

дозу, как обычно. 

 

Если Вы прекратили прием препарата Дуотам  

Не следует прекращать прием препарата Дуотам без предварительной консультации с 

врачом. 

 

Если у Вас возникли какие-либо дополнительные вопросы по применению препарата, 

обратитесь к своему лечащему врачу или фармацевту. 

 

4. Возможные побочные действия 

 

Как и все лекарственные средства, этот препарат может вызвать побочные действия, 

которые не встречаются у всех пациентов. 

 

Аллергическая реакция 

Признаки аллергических реакций могут включать: 

 кожная сыпь (которая может быть зудящей); 

 крапивница (крапивная лихорадка); 

 отек век, лица, губ, рук или ног с затрудненным дыханием (ангионевротический 

отек). 

Если Вы испытываете какие-либо из этих симптомов, немедленно обратитесь к врачу и 

прекратите прием препарата Дуотам. 

 

Головокружение, предобморочное состояние и потеря сознания 

Дуотам может вызвать головокружение, предобморочное состояние и в редких случаях 

потерю сознания. Будьте осторожны, переходя из положения лежа или сидя в положение 

сидя или стоя, особенно если Вы просыпаетесь ночью, пока не узнаете, как этот препарат 

влияет на Вас. Если Вы чувствуете головокружение или предобморочное состояние во 

время лечения, сядьте или лягте, пока симптомы не пройдут. 
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Серьезные кожные реакции 

Признаки серьезных кожных реакций могут включать: 

 широко распространенная сыпь с волдырями и шелушением кожи, особенно вокруг 

рта, носа, глаз и половых органов (синдром Стивенса-Джонсона). 

Если Вы испытываете какие-либо из этих симптомов, немедленно обратитесь к врачу и 

прекратите прием препарата Дуотам. 

 

Другие побочные действия: 

 

Часто  

Могут возникать не более чем у 1 человека из 10: 

 импотенция (неспособность достичь или поддержать эрекцию)*; 

 снижение полового влечения (либидо)*; 

 нарушение эякуляции, как например уменьшение количества спермы во время 

полового акта*; 

 увеличение молочных желез или болезненность (гинекомастия); 

 головокружение. 

* У небольшого числа людей некоторые из этих действий могут продолжаться 

после прекращения приема этого препарата. 

 

Нечасто  

Могут возникать не более чем у 1 человека из 100: 

 сердечная недостаточность (сердце становится менее эффективным при перекачке 

крови по всему телу. У Вас могут появиться такие симптомы, как одышка, 

чрезвычайная усталость и отек лодыжек и ног); 

 низкое артериальное давление при стоянии; 

 учащенное сердцебиение (пальпитации); 

 запор, диарея, рвота, плохое самочувствие (тошнота); 

 слабость или упадок сил; 

 головная боль; 

 зуд в носу, заложенность носа или насморк (ринит);  

 кожная сыпь, крапивница, зуд 

 выпадение волос (обычно, на теле) или рост волос. 

 

Редко  

Могут возникать не более чем у 1 человека из 1,000: 

 потеря сознания. 

 

Очень редко  

Могут возникать не более чем у 1 человека из 10,000: 

 стойкая болезненная эрекция полового члена (приапизм); 

 

Неизвестно  
Частота не может быть оценена по имеющимся данным: 

 аномальное или учащенное сердцебиение (аритмия или тахикардия или 

мерцательная аритмия); 
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 одышка (диспноэ); 

 депрессия; 

 боль и отек яичек; 

 носовое кровотечение; 

 сильная кожная сыпь;   

 изменения зрения (нечеткость зрения или нарушение зрения); 

 сухость во рту. 

 

Сообщение о побочных эффектах 

Если у Вас появятся какие-либо побочные эффекты, поговорите с Вашим врачом или 

фармацевтом. Это касается и побочных эффектов, не указанных в данном листке-

вкладыше.  

 

 

5. Как хранить Дуотам 

 

Препарат не требует специальных условий хранения. 

Препарат хранить в недоступном для детей месте. 

Не использовать препарат по истечении срока годности, указанного на коробке и флаконе.  

Дата истечения срока годности относится к последнему дню данного месяца.  

Следует использовать в течение 90 дней со дня открытия. 

Лекарственные средства нельзя выбрасывать в сточные воды или мусор. 

Проконсультируйтесь с Вашим фармацевтом как устранить лекарственные средства, 

которые Вам не нужны. Данные меры помогут в защите окружающей среды. 

 

 

6. Содержимое упаковки и прочая информация 

 

Что содержит Дуотам 

Действующие вещества - дутастерид и тамсулозина гидрохлорид. Каждая капсула 

содержит дутастерида 0,5 мг и тамсулозина гидрохлорида 0,4 мг (эквивалентно 0,367 мг 

тамсулозина). 

 

Вспомогательные вещества: 

 

Оболочка твердой капсулы: 

Железа оксид черный (E172) 

Железа оксид красный (E172) 

Титана диоксид (E171)  

Железа оксид желтый (E172) 

Желатин 

 

Содержание мягкой капсулы Дутастерид: 

Пропиленгликоль монокаприлат, Тип II  

Бутилгидрокситолуол (E321) 
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Оболочка мягкой капсулы: 

Желатин 

Глицерин 

Титана диоксид (E171) 

Триглицериды (средней цепи) 

Лецитин (может содержать соевое масло). 

 

Тамсулозин Пеллеты: 

Метакриловой кислоты и этилакрилата сополимер 1: 1, дисперсия 30% (содержит натрия 

лаурилсульфат и полисорбат 80) 

Целлюлоза микрокристаллическая  

Дибутилсебацинат 

Полисорбат 80 

Кремния диоксид коллоидный  

Стеарат кальция 

Черные чернила: 

Шеллак (E904) 

Железа оксид черный (E172) 

Пропиленгликоль (E1520) 

Раствор аммиака, концентрированный 

Гидроксид калия 

 

Описание препарата Дуотам и содержимое упаковки 

Продолговатая твердая, желатиновая капсула, корпус коричневого цвета и крышка 

бежевого цвета с надписью C001 черными чернилами на крышке. Содержимое капсулы: 

продолговатая мягкая желатиновая капсула (около 16,5 х 6,5 мм) светло-желтого цвета, 

заполненная прозрачной жидкостью и гранулами тамсулозина от белого до почти белого 

цвета. 

 

 

HDPE флакон 100 мл с силикагелевым влагопоглотителем, который содержится в крышке. 

Размер упаковки: 30 капсул. 

 

 

Условия отпуска  
Отпускают по рецепту. 

 

Держатель регистрационного удостоверения и производитель 

 

АЛКАЛОИД АД Скопье 

Бульвар Александар Македонски 12 

1000 Скопье, Республика Северная Македония 

тел.   + 389 2 310 40 00  

факс: + 389 2 31 04 021 

www.alkaloid.com.mk 

 

 

http://www.alkaloid.com.mk/

