| Dutasterida

Posologia

Homens adultos (inclusive idosos)

A dose recomendada de Dutasterida € uma cdpsula (0,5 mg) administrada por via oral uma vez ao dia.

Para o tratamento de HPB, a Dutasterida pode ser administrada como monoterapia ou associado ao alfa-bloqueador tansulosina
(0,4 mg).

Insuficiéncia renal

O efeito da insuficiéncia renal sobre a farmacocinética de Dutasterida ndo foi estudado. No entanto, nenhum agjuste dose estd
previsto para pacientes com essa condigdo.

Insuficiéncia hepdtica

O efeito da insuficiéncia hepdtica sobre a farmacocinética de Dutasterida ndo foi estudado.

Indicagoes do produto
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tamanho (volume) da prostata, além de melhorar o fluxo urindrio e reduzir o risco de retencdo urindria aguda (RUA) e a
necessidade de cirurgia relacionada & HPB.

A Dutasterida em combinagdo com tansulosina, um alfa-bloqueador, trata e previne a progressdo da HPB, diminui o famanho da
préstata e alivia os sinfomas, além de melhorar o fluxo urindrio e reduzir o risco de retencdo urindria aguda (RUA) e a necessidade

Contra Indicagoes

Dutasterida (subst@ncia ativa deste medicamento) é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a substéncia ativa.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.
Este medicamento é contraindicado para uso por menores de 18 anos.

Efeitos Colaterais

Impoténcia, diminuicdo da libido, distirbios da ejaculacdo e ginecomastia foram os eventos relatados com mais frequéncia nos
estudos clinicos.

Reacdes adversas relacionadas a droga (com incidéncia 21%) foram relatadas com mais frequéncia nos trés estudos de fase Ill de
Dutasterida em comparacdo com placebo:

+ Abrange aumento da sensibilidade das mamas.

* Estes eventos adversos sexuais estdo associados com o fratamento com Dutasterida (incluindo a monoterapia e combinacdo
com tansulosina). Estes eventos adversos podem persistir apds a descontinuacdo do tratamento. O papel da Dutasterida nesta
persisténcia é desconhecido.

Ndo se observou nenhuma evidéncia de alteracdo dos eventos adversos durante os 2 anos de acompanhamento em estudos de
extensdo abertos.

Tratamento Combinado com Dutasterida e tansulosina para HPB

Houve relatos de reacdes adversas relacionadas & droga (com incidéncia cumulativa 21%) na andlise do estudo CombAT
(Combinagdo de Dutasterida e tansulosina), sobre a comparagdo de Dutasterida 0,5 mg e tansulosina 0,4 mg uma vez ao dia por
4 anos (em combinagdo ou em monoterapia).

a Combinagdo = 0,5 mg de Dutasterida mais 0,4 mg de tansulosina uma vez ao dia.

b Estes eventos adversos sexuais estdo associados com o tratamento com Dutasterida (incluindo a monoterapia e combinagdo
com tansulosina). Estes eventos adversos podem persistir apds a descontinuacdo do tratamento. O papel da Dutasterida nesta
persisténcia € desconhecido.

c Abrange sensibilidade e aumento das mamas.

Dados pds-comercializacdo

As reacdes adversas relacionadas & droga sdo classificadas, de acordo com a frequéncia, em:

Muito comuns (>1/10), comuns (>1/100 e <1/10), incomuns (>1/1.000 e <1/100), raras (>1/10.000 e <1/1.000) e muito raras
(<1/10.000), incluindo-se relatos isolados.

As categorias de frequéncia determinadas por dados pds-comercializagdo referem-se mais & taxa de relatos do que s
frequéncias reais.

Reacdes raras

Alopecia (principalmente perda de pelos corporais), hipertricose.

Reacdes muito raras

Reacdo alérgica, incluindo rash, prurido, urticdria, edema localizado, e angioedema; sintomas depressivos; dor e inchago nos
testiculos.
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