Folheto informativo: informagéo para o paciente

Avodart 0,5 mg capsulas moles

dutasterida

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.

- Guarde este folheto. Pode ser necessario |é-lo novamente.

- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que vocé.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Entre em
contato com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Conteuldo deste folheto

O que é Avodart e para que é utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SRGIFNERENIES

1. O que é Avodart e para que é utilizado?

Avodart é utilizado no tratamento de homens com uma condi¢do chamada hiperplasia benigna
da prostata ou HBP. Esta é uma ampliagdo benigna da préstata, causada por uma produgéo
excessiva do hormonio “dihidrotestosterona”.

O principio ativo é a dutasterida. Pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores da
5-alfa-redutase.

Se a préstata aumentar, isso pode levar a problemas urinarios, como dificuldade para urinar e a
necessidade de ir ao banheiro com frequéncia. Uma préstata aumentada também pode causar
um fluxo urinario mais lento e menos potente. Se nao for tratada, ha o risco de que seu fluxo
urindrio seja completamente bloqueado (retencéo urinaria aguda). Tal blogueio requer tratamento
médico imediato. Em algumas situagdes, € necessaria uma cirurgia para remover ou reduzir a
prostata. Este medicamento reduz a produgéo de diidrotestosterona. Isso faz com que a prostata
diminua e seus sintomas melhorem. Isso também reduz o risco de retengao urinaria aguda e a
necessidade de cirurgia.

Este medicamento também pode ser prescrito junto com outro medicamento que contém
tamsulosina como substancia ativa. A tamsulosina é prescrita para reduzir os sintomas causados
por uma prostata aumentada.

2. Quando vocé ndo deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando vocé nao deve usar este medicamento?
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Vocé é alérgico a dutasterida, outros inibidores da 5-alfa-redutase, soja, amendoim ou a
qualquer um dos outros componentes deste medicamento. Vocé pode encontrar esses
componentes na se¢ao 6.

Vocé tem uma doenga hepatica grave.

Se vocé suspeitar que um ou mais dos pontos acima se aplicam a vocé, nao use este
medicamento e entre em contato com seu médico.

Este medicamento é destinado exclusivamente para homens e nao deve ser usado por mulheres,
criangas e adolescentes.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Converse com seu médico antes de usar este medicamento.

Certifique-se de que seu médico esteja ciente de possiveis problemas com seu figado. Se
vocé tem (ou teve) uma doenca hepética, pode ser necessario um monitoramento extra
durante o uso deste medicamento.

Mulheres, criangas e adolescentes devem evitar qualquer contato com capsulas vazando,
pois a substancia ativa dutasterida é absorvida pela pele. Lave imediatamente a area de
contato com agua e sabao se ocorrer contato com a pele.

Use um preservativo quando tiver relagdes sexuais. A dutasterida foi encontrada no sémen
de homens que usam este medicamento. Se sua parceira estiver gravida ou puder
engravidar, vocé deve evitar que ela seja exposta ao seu sémen, pois a dutasterida pode
afetar o desenvolvimento normal de um bebé do sexo masculino. Foi demonstrado que a
dutasterida reduz o numero de espermatozoides, o volume do sémen e a motilidade dos
espermatozoides. Isso pode reduzir sua fertilidade.

Este medicamento afeta o resultado do teste de PSA (Antigeno Prostatico Especifico).
Este teste é as vezes usado para investigar a presenca de cancer de préstata. Seu médico
esta ciente dessa influéncia e ainda pode usar este teste para investigar o cancer de
prostata. Se vocé fizer um teste de PSA, deve informar ao seu médico que esta usando
este medicamento. Homens que usam este medicamento devem ter seu PSA verificado
regularmente.

Em um estudo clinico com homens com risco aumentado de cancer de prostata, homens
gue tomaram este medicamento tiveram mais frequentemente uma forma grave de
cancer de préstata do que homens que ndo tomaram este medicamento. O efeito deste
medicamento sobre essa forma grave de cancer de préstata ndo esta claro.

Este medicamento pode causar aumento e sensibilidade nos seios. Se isso se tornar
incémodo, ou se vocé notar carogos nos seios ou secrecao nos mamilos, entre em contato
com seu médico sobre essas mudangas, pois elas podem indicar uma condigao grave,
como cancer de mama.

Mudanc¢as de humor e depressao

Humor depressivo, depressao e, menos frequentemente, pensamentos suicidas foram
relatados em pacientes que tomaram outro medicamento do mesmo grupo de
medicamentos (inibidores da 5-alfa-redutase) por via oral. Se algum desses sintomas
ocorrer, entre em contato com seu médico o mais rapido possivel para obter mais
conselhos médicos.
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Entre em contato com seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas sobre o uso deste
medicamento.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé esta usando outros medicamentos além do Avodart, usou recentemente ou ha
possibilidade de que venha a usar outros medicamentos em breve? Informe o seu médico ou
farmacéutico.

Alguns medicamentos podem interagir com este medicamento e, assim, aumentar a chance de
ocorréncia de efeitos colaterais. Isso inclui os medicamentos:

- verapamil ou diltiazem (para o tratamento da hipertensio)

- ritonavir ou indinavir (para o tratamento da infeccdo por HIV)

- itraconazol ou cetoconazol (para o tratamento de infeccées fungicas)

- nefazodona (para o tratamento da depressao)

- blogueadores alfa (para o tratamento de prostata aumentada ou hipertenséo)

Informe o seu médico se estiver usando algum dos medicamentos acima. Pode ser necessario
reduzir a dose de Avodart.

O que deve ter em atengdo com alimentos e bebidas?
Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Mulheres, especialmente aquelas que estdo gravidas ou podem estar gravidas, devem evitar
qualquer contato com capsulas vazando. O dutasterida é absorvido pela pele e pode afetar o
desenvolvimento normal de um bebé do sexo masculino. Este é um risco particularmente nas
primeiras dezesseis semanas de gravidez.

Use preservativo durante a relagdo sexual. O dutasterida foi encontrado no sémen de homens
gue usam este medicamento. Se sua parceira estiver gravida ou puder engravidar, deve-se evitar
gue ela seja exposta ao seu sémen.

Foi demonstrado que o dutasterida reduz o niUmero de espermatozoides, o volume do sémen e a
motilidade dos espermatozoides. Isso pode reduzir a fertilidade masculina.

Entre em contato com seu médico para obter conselhos se uma mulher gravida tiver entrado em
contato com dutasterida.

Habilidade para dirigir e operar maquinas
E improvavel que este medicamento afete sua capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Avodart contém lecitina derivada de soja
Avodart contém lecitina derivada de soja e pode conter 6leo de soja. Se vocé é alérgico a

amendoim ou soja, ndo deve usar este medicamento.

3. Como usar este medicamento?
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Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou. Se
ndo o usar regularmente, isso pode afetar o controle dos seus niveis de PSA. Tem duvidas sobre o
uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Dosagem

A dosagem recomendada € uma capsula (0,5 mg) por dia. Engula as capsulas inteiras com agua.
Nao mastigue ou abra as capsulas. O contato com o conteudo das cdpsulas pode causar irritagado
na boca ou garganta.

Um tratamento com este medicamento é de longa duragdo. Alguns homens notam uma melhoria
dos sintomas rapidamente, mas outros podem precisar continuar o tratamento por até seis
meses ou mais antes de perceberem um efeito. Use este medicamento pelo tempo que seu
médico prescreveu.

Usou uma quantidade excessiva deste medicamento?
Se tomou muitas capsulas deste medicamento, pega orientagao ao seu médico ou farmacéutico.

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Tome a préxima dose de acordo
com o horario habitual.

Se parar de usar este medicamento
Nao pare de tomar este medicamento sem consultar seu médico. Pode levar até seis meses ou
mais para perceber um efeito.

Ha mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este também pode causar efeitos colaterais, embora nem todos
0s pacientes os apresentem.

Efeitos colaterais alérgicos
As seguintes reagdes alérgicas podem ocorrer:
- erupgao cutanea (possivelmente com coceira)
- urticéria (parece urticéria)
- inchago das palpebras, rosto, labios, bragos ou pernas
Entre em contato imediatamente com seu médico se algum desses sintomas ocorrer com vocé e
pare de usar este medicamento.

Efeitos colaterais frequentes
Esses efeitos colaterais ocorrem em menos de 1 em cada 10 usuarios:
- Néo capaz de obter ou manter uma erecéo (impoténcia). Isso pode continuar apds vocé
parar de usar este medicamento
- diminuigéo
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- do desejo sexual (perda de libido). Isso pode continuar apds vocé parar de usar este
medicamento

- problemas

- com a ejaculagdo, como um volume de esperma reduzido liberado durante a relagdo
sexual. Isso pode continuar apds vocé parar de usar este medicamento

- formagéo de seios

- com aumento e/ou sensibilidade ao redor da glandula maméria (ginecomastia)

- tontura

- ao usar junto com tamsulosina

Efeitos colaterais que ocorrem as vezes
Esses efeitos colaterais ocorrem em menos de 1 em cada 100 usuarios:
- insuficiéncia cardiaca (o coragdo se torna menos eficiente em bombear o sangue pelo
corpo. Vocé pode sentir falta de ar, fadiga extrema e inchago nos tornozelos e pernas)
- queda de cabelo (geralmente do corpo) ou crescimento de cabelo

Desconhecido

A frequéncia dessas reacdes adversas nao pode ser determinada com os dados disponiveis:
- depressao
- dor e inchago nos seus testiculos

Relatar reagcdes adversas

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estdo neste folheto. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro Holandés de Reagdes Adversas Lareb, site:
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a
segurancga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criancgas.

Conservar abaixo de 30°C.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa e no
blister apds EXP. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade.

Nao jogue medicamentos no ralo ou no vaso sanitario e ndo os descarte no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serdo destruidos de
maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?

A substancia ativa neste medicamento é dutasterida. Cada capsula mole contém 0,5 mg de
dutasterida.
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As outras substancias neste medicamento sao:
- conteudo da capsula: mono- e diglicerideos de acido caprilico e de acido caprico e
butilhidroxitolueno (E321)
- parede da cépsula: gelatina, glicerol, diéxido de titanio (E171), éxido de ferro amarelo
(E172), triglicerideos (cadeia média), lecitina (pode conter 6leo de soja)

Como é o Avodart e quanto hd em uma embalagem?

As cdpsulas moles de Avodart sdo capsulas de gelatina mole, opacas, amarelas e alongadas,
marcadas com GX CE2. Estado disponiveis em embalagens de 10, 30, 50, 60 e 90 capsulas. Nem
todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Registrado sob o numero RVG 28317.
Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e fabricante

Titular da autorizagcdo de introdug¢do no mercado:
GlaxoSmithKline BV

Van Asch van Wijckstraat 55H

3811 LP Amersfoort

0332081100

Fabricante:

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Poldnia

Ou

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Alemanha

Este medicamento esta registado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:
Avodart - Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Republica Checa, Dinamarca, Esténia, Finlandia,
Franca, Alemanha, Grécia, Hungria, Islandia, Irlanda, Itélia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Malta,
Noruega, Poldnia, Portugal, Roménia, Republica Eslovaca, Eslovénia, Suécia, Paises Baixos, Reino
Unido

Avidart — Espanha

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em agosto de 2025.
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