Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ranlosin Duo, 6 mg + 0,4 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
solifenacyny bursztynian + tamsulosyny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 Ranlosin Duo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranlosin Duo
Jak stosowac lek Ranlosin Duo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ranlosin Duo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I N

1. Coto jest lek Ranlosin Duo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ranlosin Duo to potgczenie dwoch roznych lekow, zwanych solifenacyng i tamsulosyng, w jednej tabletce.
Solifenacyna nalezy do grupy lekoéw zwanych antycholinergikami a tamsulosyna nalezy do grupy lekow
zwanych lekami blokujacymi receptory alfa (alfa-blokerami).

Lek Ranlosin Duo stosuje si¢ u me¢zczyzn w leczeniu umiarkowanie ciezkich i cigzkich objawow ze strony
dolnych drég moczowych, zwigzanych z fazg napetnienia pecherza oraz z faza oprdzniania pecherza, ktore
spowodowane sg schorzeniami pecherza oraz powigkszeniem gruczotu krokowego (fagodny rozrost gruczotu
krokowego). Lek Ranlosin Duo stosuje si¢ wowczas, gdy poprzednio stosowany w tym samym schorzeniu lek
jednosktadnikowy nie przyniost oczekiwanej poprawy.

Powiekszanie si¢ gruczotu krokowego moze prowadzi¢ do probleméw w oddawaniu moczu (objawy zwigzane z
faza oprézniania), takich jak trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu, trudnosci z oddawaniem moczu
(zwezony strumien moczu), kropelkowanie moczu lub uczucie niecatkowitego oproznienia pecherza.
Jednoczesnie, pecherz moczowy jest podrazniony i samoistnie obkurcza si¢ nawet wtedy, gdy pacjent nie chce
go oprozniaé. Skutkiem tego sa objawy zwigzane z fazg napetnienia pecherza, takie jak zmiany w odczuwaniu
napetniania pecherza moczowego, parcie naglace (silna i nagla potrzeba oddania moczu bez wczesniejszych
oznak), koniecznos¢ czestszego oddawania moczu.

Solifenacyna hamuje niepozadane skurcze pgcherza moczowego i zwigksza objetos¢ moczu, jaka moze
gromadzi¢ sie w pecherzu. Dzieki temu pacjent moze rzadziej korzysta¢ z toalety. Tamsulosyna poprawia
przeplyw moczu przez cewke moczow3 i utatwia oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranlosin Duo

Kiedy nie stosowaé leku Ranlosin Duo:
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jesli pacjent ma uczulenie na solifenacyne lub tamsulosyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent poddawany jest dializie nerek;

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek ORAZ jesli w tym samym czasie pacjent przyjmuje leki,
ktore moga powodowac wolniejsze usuwanie leku Ranlosin Duo z organizmu (na przyktad ketokonazol,
rytonawir, nelfinawir, itrakonazol). Lekarz lub farmaceuta poinformuje pacjenta czy to go dotyczy;

jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana choroba watroby ORAZ je$li w tym samym czasie pacjent
przyjmuje leki, ktore moga powodowac wolniejsze usuwanie leku Ranlosin Duo z organizmu (na przyktad
ketokonazol, rytonawir, nelfinawir, itrakonazol). Lekarz lub farmaceuta poinformuje pacjenta czy go to
dotyczy;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba zotadka lub jelit (w tym toksyczne rozszerzenie okreznicy,
powiklanie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego);

jesli u pacjenta wystepuje choroba migsni zwana miastenia, ktora moze powodowac skrajne ostabienie
niektoérych miesni;

jesli u pacjenta wystepuje zwiekszone ci$nienie w gatkach ocznych (jaskra), z postepujaca utrata wzroku;
jesli u pacjenta wystepuja omdlenia spowodowane naglym zmniejszeniem cisnienia krwi przy zmianie
pozycji ciala (przy siadaniu lub wstawaniu); jest to tak zwana hipotonia ortostatyczna.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych standw.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ranlosin Duo nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli pacjent nie moze oddawac¢ moczu (zatrzymanie moczu);

jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek niedroznos¢ przewodu pokarmowego;

jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zmniejszenia ruchliwosci przewodu pokarmowego (ruchy robaczkowe
zotadka i jelit). Lekarz lub farmaceuta poinformuje pacjenta czy go to dotyczy;

jesli u pacjenta doszto do przemieszczenia czegSci zotadka (przepuklina rozworu przetykowego), wystepuje
zgaga i (lub) jezeli w tym samym czasie pacjent przyjmuje leki, ktore mogg powodowac lub nasila¢ stan
zapalny przetyku;

jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj choroby uktadu nerwowego (neuropatia wegetatywna);

jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba nerek;

jesli u pacjenta wystepuje umiarkowanie cigzka choroba watroby.

Konieczne sa okresowe badania kontrolne, aby monitorowac postep stanu zdrowia pacjenta, z powodu ktorego
podjeto leczenie.

Lek Ranlosin Duo moze mie¢ wptyw na cisnienie krwi, czego skutkiem mogg by¢ zawroty glowy, zamroczenie
lub rzadko omdlenie (hipotonia ortostatyczna). Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych
objawow, pacjent powinien usigs¢ lub potozy¢ sie, i poczekaé az objawy ustgpia.

Jezeli pacjent jest poddawany operacji okulistycznej lub zaplanowano u niego chirurgiczny zabieg okulistyczny
z powodu zmetnienia soczewek oka (za¢ma) lub podwyzszonego ci$nienia w gatkach ocznych (jaskra), nalezy
poinformowac lekarza okuliste, ze w przesztosci stosowalo sig, aktualnie stosuje si¢ lub planuje si¢ stosowaé lek

Ranlosin Duo. Dzigki temu lekarz specjalista bedzie mogt podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci w ramach
zastosowanego leczenia oraz technik operacyjnych. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, czy w zwigzku z zabiegiem
chirurgicznym oczu z powodu zmetnienie soczewek (za¢ma) lub zwigkszonego cisnienia w gatkach ocznych
(jaskra) nalezy wstrzymac si¢ z rozpoczeciem stosowania leku lub tymczasowo przerwaé jego stosowanie.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy.

Strona2z7



Lek Ranlosin Duo 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.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje:

- leki, takie jak ketokonazol, erytromycyna, rytonawir, nelfinawir, itrakonazol, werapamil, diltiazem i
paroksetyna, ktore spowalniajg usuwanie leku Ranlosin Duo z organizmu;

- inne leki antycholinergiczne, poniewaz dzialanie obu lekow oraz ich dziatania niepozadane mogtyby sie
nasili¢ w przypadku jednoczesnego stosowania lekow z tej samej grupy;

- leki cholinergiczne, poniewaz moga one zmniejsza¢ dziatanie leku Ranlosin Duo;

- leki, takie jak metoklopramid i cyzapryd, ktore przyspieszajg pracg uktadu trawiennego. Lek Ranlosin Duo
moze zmniejszy¢ ich dzialanie;

- inne leki blokujace receptory alfa, poniewaz mogtoby to spowodowac niepozadane nagle zmniejszenie
ci$nienia krwi;

- leki, takie jak bisfosfoniany, poniewaz moga wywota¢ lub nasili¢ stan zapalny przetyku.

Lek Ranlosin Duo z jedzeniem i piciem
Lek Ranlosin Duo mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow, wedle upodoban pacjenta.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Lek Ranlosin Duo nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

U mgzczyzn zghaszano przypadki zaburzen wytrysku nasienia. Oznacza to, Ze nasienie nie wydostaje si¢ na
zewnatrz przez cewke moczowa, lecz przedostaje si¢ do pecherza moczowego (wytrysk wsteczny) lub objetosé
nasienia jest mniejsza lub w ogole nie ma wytrysku (brak wytrysku). Objawy te nie sg szkodliwe.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Ranlosin Duo moze powodowac zawroty gtowy, niewyrazne widzenie, zme¢czenie oraz, niezbyt czgsto,
sennos¢. Jesli u pacjenta wystapia wymienione objawy niepozadane, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Ranlosin Duo

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Maksymalna dawka dobowa to jedna tabletka zawierajgca 6 mg solifenacyny i 0,4 mg tamsulosyny,
przyjmowana doustnie. Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkéw, wedle upodoban
pacjenta. Nie nalezy rozkrusza¢ ani zu¢ tabletki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ranlosin Duo
W przypadku przyjecia wickszej ilosci tabletek niz zalecit lekarz, lub jesli ktos zazyt tabletki przypadkowo,
nalezy natychmiast poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub zglosi¢ do szpitala.

W przypadku przedawkowania lekarz moze zastosowa¢ wegiel aktywowany; ptukanie Zotagdka moze pomaoc,
jezeli zostanie przeprowadzone w ciggu godziny od przedawkowania. Nie nalezy prowokowaé¢ wymiotow.

Do objawow przedawkowania mogg naleze¢: sucho$¢ w jamie ustnej, zawroty glowy, niewyrazne widzenie,
postrzeganie rzeczy, ktdorych w rzeczywistosci nie ma (omamy), nadmierne podniecenie, drgawki, trudnosci w
oddychaniu, przyspieszone bicie serca (cz¢stoskurcz), niemoznos¢ catkowitego lub cze¢$ciowego oprdznienia
pecherza moczowego lub oddania moczu (zatrzymanie moczu) i (lub) niepozadane zmniejszenie ciSnienia krwi.
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Pominiecie przyjecia leku Ranlosin Duo
Nalezy przyja¢ kolejna tabletke leku Ranlosin Duo o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w
celu uzupehienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Ranlosin Duo
Jezeli pacjent przerwie przyjmowanie leku Ranlosin Duo, dolegliwosci moga powréci¢ lub nasili¢ si¢. Zawsze
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent rozwaza przerwanie leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najcigzsze dziatanie niepozadane, ktore wystgpowato niezbyt czesto (moze wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100
mezczyzn) w czasie stosowania leku zawierajacego solifenacyne z tamsulosyng w badaniach klinicznych, to
ostre zatrzymanie moczu, czyli nagla niemozno$¢ oddania moczu. Jezeli pacjent podejrzewa u siebie takie
dziatanie, powinien natychmiast uda¢ si¢ do lekarza. Moze konieczne bedzie przerwanie stosowania leku
Ranlosin Duo.

W czasie stosowania leku Ranlosin Duo moga wystapic¢ reakcje uczuleniowe:

- ciezkie reakcje uczuleniowe (wstrzgs anafilaktyczny) moze wystepowac z czestoscig nieznang

- do niezbyt czesto wystepujacych objawow reakcji uczuleniowych moga naleze¢ wysypka skorna (moze by¢
swedzaca) lub pokrzywka;

- do rzadko wystepujacych objawow mogg nalezeC: obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktory
moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy). Obrzek
naczynioruchowy zgtaszano rzadko w czasie stosowania tamsulosyny i bardzo rzadko w czasie stosowania
solifenacyny. Jesli wystapi obrzek naczynioruchowy, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Ranlosin
Duo i nie nalezy zazywaé go ponownie.

Jesli u pacjenta wystapia naglte objawy uczulenia lub cigzka reakcja skorna (np. powstawanie pecherzy na skorze
lub ztuszczanie skory), nalezy natychmiast poinformowaé lekarza i przerwac stosowanie leku Ranlosin Duo.
Nalezy podja¢ odpowiednie leczenie i (lub) inne konieczne srodki.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (mogg wystapié czesciej niz u 1 na 10 mezczyzn)
- Suchos¢ w ustach.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (mogq wystapic rzadziej niz u 1 na 10 me¢zczyzn)

- Zaparcia.

- Niestrawnos¢.

- Zawroty glowy.

- Niewyrazne widzenie.

- Zmeczenie (mgczliwo$e).

- Nietypowy wytrysk (zaburzenia ejakulacji). Oznacza to, ze nasienie nie wydostaje si¢ na zewnatrz przez
cewke moczowa, lecz przedostaje si¢ do pecherza moczowego (wytrysk wsteczny) lub objeto$¢ nasienia jest
mniejsza lub w ogodle nie ma wytrysku. Objawy te nie sg szkodliwe.

- Nudnosci.

- Bol brzucha.

Inne niezbyt czesto wystepujace objawy niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 mezczyzn)
- Sennos¢.
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Swiad.

Zakazenie uktadu moczowego, zapalenie pecherza moczowego.
Zaburzenia zmystu smaku.

Suchos¢ oczu.

Sucho$¢ btony $luzowej nosa.

Choroba refluksowa przetyku (refluks zotadkowo-przeltykowy).
Suchos¢ w gardle.

Suchos$¢ skory.

Trudnosci w oddawaniu moczu.

Gromadzenie ptynéow w konczynach dolnych (obrzek).

Bol glowy.

Przyspieszone lub nieréwne bicie serca (kotatanie).

Zawroty gltowy lub ostabienie, szczegdlnie przy wstawaniu (hipotonia ortostatyczna).
Katar lub zatkany nos (zapalenie btony §luzowej nosa).
Biegunka.

Mdtosci (wymioty).

Zmeczenie (ostabienie).

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 me¢zczyzn)

Zaleganie duzej ilosci twardego stolca w jelicie grubym (kamienie katowe), niedroznos$¢ okrgznicy.
Uczucie omdlenia (omdlenie).
Alergia skorna powodujaca obrzek tkanek podskornych (obrzek naczynioruchowy).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 mezczyzn)

Omamy, uczucie dezorientacji.

Skoérna reakcja uczuleniowa (rumien wielopostaciowy).

Dhugotrwaly i bolesny wzwdd (zazwyczaj niezwigzany z aktywnoscig seksualng) (priapizm).

Wysypka, zapalenie i wystgpienie pecherzy na skorze i (Iub) btonach Sluzowych warg, oczu, jamy ustnej,
przewodoéw nosowych lub narzadéw piciowych (zesp6t Stevensa Johnsona).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zmniejszony apetyt.

Wysokie stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia), ktore moze powodowac nieprawidtowy rytm serca.
Zwigkszone ci$nienie w gatkach ocznych (jaskra).

Nieregularny lub nietypowy rytm serca (wydtuzenie odstgpu QT, zaburzenia rytmu typu Torsade de Pointes,
migotanie przedsionkow, arytmia).

Przyspieszone bicie serca (czgstoskurcz).

Skrocenie oddechu (dusznosc).

Podczas zabiegu chirurgicznego oka z powodu zmetnienia soczewki (zaéma) lub zwigkszonego cisnienia
krwi w galce ocznej (jaskra), Zrenica (czarne kotko na $rodku gatki ocznej) moze nie rozszerzaé sig tak, jak
powinna. Rowniez tgczowka (kolorowa czes$¢ gatki ocznej) moze wiotcze¢ podczas wykonywania zabiegu.
Zaburzenia glosu.

Zaburzenia watroby.

Ostabienie mig$ni.

Zaburzenia nerek.

Zaburzenia widzenia.

Krwawienie z nosa.

Majaczenie.

Zaburzenia jelit (niedroznosc).

Dyskomfort w jamie brzusznej.

Ciezka alergia skorna powodujaca ztuszczanie si¢ skory (ztuszczajace zapalenie skory).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ranlosin Duo

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ranlosin Duo

- Substancjami czynnymi leku sa: solifenacyny bursztynian i tamsulosyny chlorowodorek.
Kazda tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 6 mg solifenacyny bursztynianu, co odpowiada
4,5 mg solifenacyny oraz 0,4 mg tamsulosyny chlorowodorku, co odpowiada 0,37 mg tamsulosyny

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, makrogol o duzej masie czasteczkowej, makrogol,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, wapnia wodorofosforan, celuloza mikrokrystaliczna
krzemowana, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, hypromeloza, zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Ranlosin Duo i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Ranlosin Duo 6 mg+0,4 mg sg to okragte, 0 $rednicy okoto 9 mm, dwuwypukte, czerwone tabletki
powlekane, z wyttoczonym symbolem ,,6 04” z jednej strony.

Lek Ranlosin Duo tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 30
tabletek w blistrach PA/Aluminium/PVC/Aluminium, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

tel.: +48-22/ 785 27 60

Wytworca
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.10.2022 r.
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