PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Marumax 0,5 mg/0,4 mg tvrdé tobolky

dutasteridum/tamsulosini hydrochloridum

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vizbod 4.

Preététe si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaénete tento pripravek uzivat, protoze

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo |ékéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedaveijte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnénijako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému lékari nebo |ékéarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pfibalové informaci
1. Coje pfipravek Marumax a k éemu se pouziva

pripravek Marumax uzivat
3. Jak se pfipravek Marumax uziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete

4. Mozné nezadouci Gcinky
5. Jak pfipravek Marumax uchovavat
6. Obsah baleni a dalsiinformace

1. Coje pfipravek Marumax a k ¢emu se pouziva

Pripravek Marumax se pouziva k lécbé muzi se
zbytnénim prostaty (benigni hyperplazii prostaty),
coz je nezhoubné (nerakovinné) zbytnéni (zvétseni)
predstojné zlazy (prostaty) zplsobené vylu¢ovanim
zvySeného mnozstvi hormonu nazvaného
dihydrotestosteron.

Pripravek Marumax je kombinaci dvou riznych
|é¢ivych latek nazyvanych dutasterid a tamsulosin.
Dutasterid patfi do skupiny lékd nazyvanych
inhibitory 5-alfa-reduktdzy a tamsulosin nalezi do
skupiny [ékd nazyvanych alfa-blokatory.

ZvétSovani prostaty muaze vést k problémdm
s mocenim, jako jsou obtize s vyprazdiiovanim modi
a Castéjsi potreba navstév toalety. Zaroven muze
zpusobit, ze proud moci je pomalejsi a slabsi. Je-li
benigni hyperplazie prostaty nelécend, muize se
zhorSovat a vést az k Uplné neschopnosti se vymocit
(k akutnimu zadrzeni neboli retenci modi). Tento stav
pak vyzaduje okamzitou |é¢bu. V nékterych
pripadech je zapotrebi chirurgické odstranéni nebo
zmenseni velikosti prostaty.

Dutasterid snizuje tvorbu hormonu nazyvaného
dihydrotestosteron, coz vede ke zmenseni prostaty
a ke zmiméni obtizi. Riziko akutni retence modi
a nutnosti chirurgické lécby jsou tak snizeny.
Tamsulosin plsobi prostfednictvim relaxace
(uvolnéni) svaloviny prostaty, ¢imz usnadriuje moceni
avyznamné ulevuje od pfiznaka.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pfipravek Marumax uzivat

Neuzivejte pfipravek Marumax

- jestlize jste Zena (protoze tento lék je urcen
pouze pro muze).

- jestlize jste dité& nebo dospivajici do 18 let véku.

- jestlize jste alergicky na dutasterid, jiné
inhibitory 5-alfa-reduktazy, tamsulosin, séju,
arasidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate nizky krevni tlak, ktery Vam
zpUsobuje pocit zavrati, pocit toceni hlavy nebo
pocit na omdleni (ortostaticka hypotenze);

- jestlize mate zdvazné onemocnénijater.

— Pokud si myslite, ze se néktery z téchto pfiznakd
vztahuje na Vas, neuZivejte tento |écivy
pfipravek, dokud se neporadite se svym
[ékarem.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim pfipravku Marumax se poradte se svym

|ékarem:

- V nékterych klinickych studiich se objevilo srdeéni
selhani u vétsiho poétu pacientl, ktefi uzivali
dutasterid spolu s dal$im Iékem nazyvanym alfa-
blokator, jako je tamsulosin, nez u pacientd
uzivajicich pouze dutasterid nebo pouze alfa-
blokator. Srdeéni selhani znamend, ze srdce
nepumpuje krev tak dobre, jak ma.

- Ujistéte se, ze lékar vi o Vasem pfipadném
onemocnéni jater. Jestlize jste prodélal néjaké
onemocnéni postihujicijatra, mozna budou nutna
bé&hem uzivani pfipravku Marumax dalsi kontrolni
vySetreni.

- Ujistéte se, ze lékar vi o VaSich pfipadnych
zavaznych problémech s ledvinami.

- Operace katarakty (Sedého zékalu). Pokud mate
podstoupit operaci Sedého zékalu, |ékar Vas
mUze pozéadat, abyste prestal pfipravek Marumax
pred operaci uzivat. Pfed operaci feknéte o¢nimu
lékati, ze uzivate pFipravek Marumax nebo
tamsulosin (nebo Ze jste je v nedavné dobé
uzival). Lékar bude muset provést potiebna
opatfeni, aby predesel komplikacim v prabéhu
operace.

Zeny, déti a dospivajici se musi vyvarovat
kontaktu s prosakujicimi tobolkami pfipravku
Marumax, protoze l|éciva latka se muze
vstirebavat kOzi. Doslo-li ke kontaktu s kazi,
zasazenou oblast musite ihned umyt mydlem
avodou.

Béhem pohlavniho styku pouzZivejte kondom.
Dutasterid byl prokdzadn v semeni muzd
uzivajicich pfipravek Marumax. Je-li, nebo mdze-
li byt Vase partnerka té&hotna, musite zabranit
tomu, aby prisla do kontaktu s Vasim spermatem,
protoze dutasterid mGze ovlivnit normalni vyvoj
plodu muzského pohlavi. Ukézalo se,
Ze dutasterid snizuje pocet spermii, objem
spermatu a pohyblivost spermii. Toto maze snizit
Vasiplodnost.

Pfipravek Marumax ovliviiuje krevni test pro
stanoveni hladiny PSA (prostaticky specificky
antigen), ktery se nékdy pouzivd k prokazani
rakoviny prostaty. Lékar si je védom tohoto
G¢inku, a pFesto muze tento test pouzit
k prokazani rakoviny prostaty. Mate-li podstoupit
vySetfeni na PSA, informujte svého Iékare,
ze uzivate pfipravek Marumax. Muzi uZivajici
pfipravek Marumax maji podstupovat
pravidelné testy PSA.

- V klinické studii hodnotici muze se zvySenym
rizikem karcinomu prostaty méli muzi uzivajici
dutasterid zdvaznou formu karcinomu prostaty
Eastéji nez muzi, ktefi dutasterid neuzivali. Vliv
dutasteridu na tuto zadvaznou formu karcinomu
prostaty neniobjasnén.

- Pripravek Marumax muze zpusobovat zvétseni
prst a jejich citlivost. Pokud se tyto pfiznaky
stanou nepfijemnymi nebo pokud zaznamenéte
bulky v prsou, nebo vytok z bradavky,
promluvte si o tom se svym lékafem, protoze to
mohou byt zndmky zévazného stavu, jako je
rakovina prsu.

— Mate-li jakékoli otazky tykajici se uZzivani

pripravku Marumax, obratte se na svého lékare
nebo lékarnika.

Dalsi lécivé pFipravky a pFipravek Marumax
Informujte svého lékafe nebo lékédrnika o vsech
lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte pfipravek Marumax spole¢né s témito

léky:

- jiné alfa-blokatory (k 1é¢bé zbytnélé prostaty
nebo vysokého krevniho tlaku)

Marumax se nedoporucuje uzivats témito [éky:
- ketokonazol (pouzivany k [éc¢bé plisfiovych
infekci).

Nékteré léky mohou s pfipravkem Marumax
vzajemné plsobit a mohou zvySsit
pravdépodobnost vyskytu nezddoucich Géinka.
Tyto pfipravky zahrnuji:

- inhibitory PDES5 (pouzivané k usnadnéni
dosazeni nebo udrzeni erekce) jako vardenafil,

sildenafil-citrat a tadalafil

verapamil nebo diltiazem (k [écbé vysokého

krevniho tlaku)

ritonavir nebo indinavir (k 1é¢bé infekce virem HIV)

- itrakonazol nebo ketokonazol (k 1é¢bé plisriovych

infekei)

nefazodon (k1é¢bé deprese)

cimetidin (k 1é¢bé Zzaludednich vied)

warfarin (k 1éEbé krevnich srazenin)

erythromycin (antibiotikum pouzivané k lécbé

infekei)

paroxetin (k 1écbé deprese)

terbinafin (pouziva se k1é¢bé plisnovych infekci)

- diklofenak (pouziva se k 1é¢bé bolesti a zanéth)

— Uzivate-li néktery z téchto lécCivych pfipravkad,
informujte o tom svého lékare.

Pfipravek Marumax s jidlem a pitim
Pfipravek Marumax se ma uzivat kazdy den 30 minut
vzdy po stejném jidle daného dne.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Marumax nesmi uzivat Zeny.

2eny, které jsou téhotné (nebo mohou byt téhotné),

nesmi manipulovat s prosakujicimi tobolkami.

Dutasterid se vstfebava kGzi a mize ovlivnit normalni

vyvoj plodu muzského pohlavi. Toto riziko je nejvétsi

v prvnich 16 tydnech téhotenstvi.

— Doslo-li ke kontaktu té€hotné Zzeny s pfipravkem
Marumax, kontaktujte svého Iékafe.

Béhem pohlavniho styku pouzivejte kondom.
Dutasterid byl prokézan ve spermatu muzd uzivajicich
pripravek Marumax. Je-li, nebo muze-li byt Vase
partnerka téhotna, musite zabranit tomu, aby prisla do
kontaktu s Vasim spermatem.

Bylo prokazéno, ze pfipravek Marumax snizuje pocet
spermii, objem spermatu a pohyblivost spermii. Proto
muze dojit ke snizeni plodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt
Pfipravek Marumax muize zpUsobit zavraté, proto
muze ovlivnit Vasi schopnost Fidit nebo bezpecné
obsluhovat stroje.

— Pokud Vas pripravek takto ovliviiuje, nefidte ani
neobsluhujte stroje.

Pfipravek Marumax obsahuje séjovy lecithin a sodik
Marumax obsahuje barvivo oranzovou zlut (E110),
které mize zpusobit alergickou reakci.

Marumax obsahuje sdjovy lecithin. Neuzivejte tento
|éCivy pFipravek, jestlize jste alergicky na arasidy nebo
soju.

Tento |écivy pFipravek obsahuje méné nez 1 mmol
(23 mg) sodiku v jedné tobolce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bezsodiku”.

3. Jak se pfipravek Marumax uziva

Vidy uzZivejte ptipravek Marumax presné podle
pokynt svého I|ékafe nebo lékarnika. Pokud
nebudete pfipravek uzivat pravidelné, mdze to mit vliv
na sledovani hladin PSA. Pokud si nejste jisty, poradte
se se svym |ékafem nebo Iékarnikem.

Kolik pFipravku se uziva

Doporucend davka pfipravku je jedna tobolka
jednou denné, 30 minut po stejném jidle daného
dne.

Jak se pfipravek uziva

Tobolky polykejte celé a zapijejte vodou. Nezvykejte
je a neotvirejte je. Kontakt s obsahem tobolek muze
zpUsobit podrazdéni Vasich Ust a hrdla.

Jestlize jste uzil vice pfipravku Marumax, nez jste
mél

Jestlize jste uzil vétsi nez predepsanou davku tobolek
pripravku Marumax, kontaktujte svého |ékafe nebo
lékarnika.

Jestlize jste zapomnél uzit pfipravek Marumax
Nezdvojnéasobujte nasledujici davku, abyste nahradil
vynechanou davku. Uzijte nasledujici davku v obvykly
cas.

Jestlize jste pFestal uzivat pFipravek Marumax
Neprestavejte uzivat pripravek Marumax, aniz byste se
pred tim poradil se svym |ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto
pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci tcinky

Podobné jako vsechny léky muiZe mit i tento
pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergicka reakce

Znamky alergické reakce mohou zahrnovat:

- koznivyrazku (kterd mize svédit)

- kopfivku (podobnou vyréazce)

- otok oénich vi¢ek, obli¢eje, rt, pazinebo nohou.

— Pokud pozorujete vyskyt nékterého z téchto
ptiznakd, okamzité kontaktujte svého lékare
a prestante pFipravek Marumax uzivat.

Zavrat, toceni hlavy a mdloba

Pfipravek Marumax muze zpUlsobit zavrat, pocit toceni
hlavy a ve vzacnych pfipadech mdlobu. Pokud se
zvedate z polohy vleze nebo vsedé do sedu nebo stoje,
budte opatrny, zvlasté pokud jste se probudil v noci,
dokud nebudete védét, jak na Vas tento lék pusobi.
Pokud budete mit zavrat nebo pocit toceni hlavy
kdykoli v pribéhu lécby, posadte se nebo si lehnéte,
dokud pfiznaky neodezni.

Zavazné koznireakce

Znamky zavaznych koznich reakci mohou zahrnovat:

- rozsahlou vyrazku s puchyiky a odlupujici se kizi,
zejména kolem ust, nosu, oéi a pohlavnich organt
(Stevenstv-Johnson(v syndrom).

— Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky, okamzité

kontaktujte lékafe a prestaiite uZivat pripravek
Marumax.

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1z 10

pacientd)

- impotence (neschopnost dosahnout nebo udrZet
erekci)*

- pokles libida (pohlavni touhy)*

- potize s ejakulaci, jako napfiklad snizené mnozstvi
spermatu uvolnéného pfi pohlavnim styku*

- zvétSeni prst nebo napétiv prsech (gynekomastie)

- zavrat.

* U malého poétu muzd mohou nékteré z téchto ucinkd

pretrvavat i poté, co prestanou pfipravek Marumax

uzivat.

Méné &asté nezadouci Gcinky (mohou postihnout az

1ze 100 pacientd)

- srdeéni selhani (srdce je pfi pumpovani krve do téla
méné vykonné. MUlzete mit nasledujici pfiznaky:
dusnost, vyrazna Unava a otoky kotnikd a nohou)



nizky krevnitlak pfi vstavani

busenisrdce (palpitace)

zacpa, prljem, zvraceni, pocit na zvraceni
(nauzea)

slabost nebo ztrata sily

bolest hlavy

svédéni nosu nebo ucpany nos nebo vytok z nosu
(rinitida)

koznivyréazka, kopfivka, svédéni

vypadavani vlast (vétsinou télesného ochlupeni)
nebo jejich/jeho nadmérny rist.

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az

121000 pacienta)

- otok o¢nich viéek, obli¢eje, rtd, pazi nebo nohou
(angioedém)

- mdloba.

Velmi vzdcné nezadouci uéinky (mohou

postihnoutaz 1z 10 000 pacient)

- pfetrvavajici bolestivé ztopofeni penisu
(priapismus)

- zavazné kozni reakce (Stevenstv-Johnsoniv
syndrom).

Dalsi nezadouci tcinky

Dalsi nezadouci Gcinky se vyskytly u malého poctu

muzl, ale jejich presnd cetnost neni znédma

(z dostupnych Gdajd nelze urdit):

- abnormalni nebo zrychleny srdeéni tep (arytmie
nebo tachykardie nebo fibrilace sini)

- dusnost (dyspnoe)

- deprese

- bolestaotok varlat

- krvaceniznosu

- zavazna koznivyrazka

- zmény vidéni (rozmazané vidéni nebo poruchy
zraku)

- suchov Ustech

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich

Géinkl, sdélte to svému lékari nebo [ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli

nezadoucich Gcinkdl, které nejsou uvedeny v této

pribalové informaci. Nezadouci G&inky muzete

hlasit také pfimo na adresu:

Stétni Gstav pro kontrolu [éCiv

Srobarova 48

10041 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-

nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich G¢inkld mdzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto

pripravku.

5. Jak pfipravek Marumax uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah
déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo blistru za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfipravek Marumax pfi teploté
do30°C.

Nevyhazujte zadné |é¢ivé piipravky do odpadnich
vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékédrnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$iinformace

Co pripravek Marumax obsahuje

- Lécivymi latkami jsou dutasteridum a tamsulosini
hydrochloridum. Jedna tobolka obsahuje
dutasteridum 0,5 mg a tamsulosini
hydrochloridum 0,4 mg.

- Pomocnymilatkamijsou:

e Tvrdé tobolka: hypromeléza, karagenan (E407),
chlorid draselny, oxid titanicity (E171), cerveny
oxid zelezity (E172), oranzova zlut (E110).

® Obsah tvrdé tobolky: propylenglykol-
monooktanodekanoat a butylhydroxytoluen
(E321), zelatina, glycerol, oxid titanicity (E171),
Zluty oxid Zelezity (E172), triacylglyceroly se
stfrednim Fetézcem, lecithin (mdze obsahovat
séjovy olej) (E322), mikrokrystalickd celuléza,
kopolymer kyseliny methakrylové a ethyl-
akryladtu 1:1 30% disperze, kopolymer kyseliny
methakrylové a ethyl-akrylatu (1: 1),
magnesium-stearat, hydroxid sodny, triacetin,
mastek, oxid titanicity (E171).

Jak pfipravek Marumax vypada a co obsahuje
toto baleni

Marumax jsou podlouhlé, pfiblizné 24 mm, tvrdé
zelatinové tobolky s hnédym télem a oranzovym
vickem.

Je dostupny v balenipo 9, 30 a 90 tobolkach v Al/Al
blistru.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce
SAG Manufacturing, S.L.U., Ctra. N-1, km 36, 28750
San Augustin de Guadalix, Madrid, Spanélsko

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP
registrovan pod témito nazvy:
Ceskarepublika Marumax

Itélie Dutasteride/Tamsulosina Aristo
Malta Dutasteride/Tamsulosin Aristo
Némecko Dutalosin

Polsko Marumax

Portugalsko Dutasterida/Tamsulosina Aristo
Spanélsko Dutasterida/Tamsulosin Aristo
Velka Britanie Dutasteride/Tamsulosin

hydrochloride 0.5 mg/ 0.4 mg
hard capsules

Tato pfibalovéd informace byla naposledy
revidovana 3.7.2020



