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Folheto informativo:Informacao para o utilizador
Dutasteride Cipla 0,5 mg cdpsulas moles
Dutasterida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto.Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros.O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Dutasteride Cipla e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Dutasteride Cipla
3. Como tomar Dutasteride Cipla

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Dutasteride Cipla

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Dutasteride Cipla e para que € utilizado

Dutasteride Cipla é utilizado para tratar homens com uma préstata aumentada
(hiperplasia benigna da prdstata) — crescimento da prdstata ndo canceroso, causado pela
excessiva produ¢do de uma hormona denominada dihidrotestosterona.

A substancia ativa deste medicamento é dutasterida. Pertence ao grupo de medicamentos
denominados inibidores da 5-alfa redutase.

O crescimento da prdstata pode dar origem a distirbios urindrios, como a dificuldade na
passagem da urina e uma necessidade mais frequente de esvaziar a bexiga.Também pode
tornar o fluxo urindrio mais lento e menos forte.Se este problema nao for tratado, hd um
risco de bloqueio total do fluxo de urina (retengc@o urindria aguda).Isto requer tratamento
médico imediato.Em certas situagdes, € necessdrio uma cirurgia para remover ou reduzir
o volume da préstata.Dutasteride Cipla reduz a producdo de dihidrotestosterona, o que
ajuda a reduzir o volume da préstata e a aliviar os sintomas.Isto reduz o risco de retengao
urindria aguda e a necessidade de cirurgia.

Dutasteride Cipla também pode ser utilizadocom outro medicamento chamada
tansulosina (utilizado no tratamento dos sintomas de umaprdstata aumentada).



APROVADO EM
28-07-2014
INFARMED

2. O que precisa de saber antes de tomar Dutasteride Cipla

Nao tome Dutasteride Cipla:

se tem alergia a dutasterida, a outros inibidores da 5-alfa redutase, a soja, ao amendoim
ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

se tem uma doenca de figado grave.

Informe o seu médico, se achar que alguma destas condi¢des se aplica a si.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dutasteride Cipla.

O medicamento destina-se apenas a homens.N@o pode ser tomado por mulheres, criancas
ou adolescentes.

Tome especial cuidado com Dutasteride Cipla

Em alguns estudos clinicos, foram mais os doentes a tomarem dutasterida e um outro
medicamento chamado alfa-bloqueador (como a tansulosina) que sofreram insuficiéncia
cardiaca do que os doentes que tomam apenas dutasterida ou apenas um alfa-
bloqueador.Insuficiéncia cardiaca significa que o coragdo ndo bombeia sangue como
deveria.

Certifique-se que o seu médico sabe da existéncia de eventuais problemas de figado.Se
tem alguma doenca a afetar o seu figado, pode precisar de fazer exames adicionais
durante a toma de Dutasteride Cipla.

Mulheres, criancas e adolescentes ndo devem manusear cdpsulas danificadas de
Dutasteride Cipla, porque a substiancia ativa pode ser absorvida pela pele.Lave
imediatamente a dreaafetada com dgua e sabdo, se houver algum contacto com a pele.
Utilize preservativo durante a relacdo sexual.A dutasterida foi detetada no sémen de
homens a tomar dutasterida.Se a sua parceira estiver ou possa vir a estar gravida, deve
evitar a exposicdo dela ao sémen, porque a dutasterida pode afetar o desenvolvimento
normal de um bebé masculino.A dutasterida demonstrou reduzir a contagem total de
esperma, o volume do ejaculado e a mobilidade do esperma.lsto pode reduzir a sua
fertilidade.

A dutasterida afeta o teste sanguineo para o PSA (antigénio especifico da prostata), que é
utilizado, por vezes, para detetar o cancro da prostata.O seu médico deve ter
conhecimento deste efeito, mas ainda pode utilizar o teste para detetar o cancro da
prostata.Se fizer uma andlise ao sangue para o PSA, informe o seu médico que estd a
tomar Dutasteride Cipla.Os homens que tomam Dutasteride Cipla devem testar
regularmente o PSA.

Num estudo clinico de homens com risco acrescido de cancro da prdstata, os homens que
tomaram dutasterida apresentaram uma forma grave de cancro da préstata com maior
frequéncia do que os homens que nido tomaram dutasterida. O efeito dadutasterida sobre
esta forma grave de cancro da préstata ndo € clara.

Dutasteride Cipla pode causar aumento do volume e hipersensibilidade dolorosa da
mama. Se isto se tornar incOémodo, ou se detetar nddulos mamarios ou corrimento
mamilar, deve falar com o seu médico, uma vez que estas alteracdes podem ser sinais de
uma condi¢do grave, como cancro de mama.
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Criangas e adolescentes
Dutasteride Cipla ndo deve ser tomado por criancas e adolescentes.

Contacte o seu médico ou farmacéutico, se tiver duvidas sobre a toma de Dutasteride
Cipla.

Outros medicamentos e Dutasteride Cipla

Informe o seu médico ou farmacéutico, se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui quaisquer medicamentos que tenha
adquirido sem receita médica.

Alguns medicamentos podem reagir com Dutasteride Cipla e tornar mais provavel a
ocorréncia de efeitos secundérios.Estes medicamentos incluem:

verapamilo ou diltiazem (para a tensdo arterial elevada);

ritonavir ou indinavir (para o VIH);

itraconazol ou cetaconazol (para infecdes flingicas);

nefazodona (um antidepressivo);

alfa-bloqueadores (para prdstata aumentada ou tensdo arterial elevada).

Informe o seu médico, se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos. Pode ser
necessdario reduzir a sua dose de Dutasteride Cipla.

Dutasteride Cipla com alimentos e bebidas
Dutasteride Cipla pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Mulheres gravidas (ou que possam vir a engravidar) ndao podem manusear cdpsulas
danificadas.A dutasterida € absorvida através da pele e pode afetar o desenvolvimento
normal de um bebé do sexo masculino.H4 um risco particularnas primeiras 16 semanas
de gravidez.

Utilize preservativo durante a relacdo sexual.A dutasterida foi detetada no sémen de
homens a tomar este medicamento. Se a sua parceira estiver ou poder vir a engravidar,
deve evitar a exposicdo dela ao sémen.

A dutasterida demonstrou que reduz a contagem total de esperma, o volume do ejaculado
e a mobilidade do esperma.Por conseguinte, a fertilidade masculina pode ser reduzida.

Aconselhe-se com o seu médico se uma mulher grivida entrar em contacto com a
dutasterida.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

E improvdvel que Dutasteride Cipla afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar
mdquinas.

Dutasteride Cipla contém lecitina de soja e Vermelho-allura AC (E129)
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Este medicamento contém lecitina de soja, o que pode conter 6leo de soja.Se for alérgico
ao amendoim ou a soja, ndo utilize este medicamento.

Este medicamento contém Vermelho-allura AC (E129), o que pode causar reacdes
alérgicas. Se for alérgico a Vermelho-allura AC (E129), ndo tome este medicamento.

3. Como tomar Dutasteride Cipla

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Se nao o tomar regularmente, a monitorizacdo dos seus niveis de PSA pode ser afetada.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Que quantidade tomar

A dose habitual € uma capsula (0,5 mg) uma vez por dia. Engula as cdpsulas inteiras com
dgua. Nao mastigue nem abra a cdpsula. O contacto com o conteido das cdpsulas pode
provocar irritagdo na boca ou na garganta.

Dutasteride Cipla é um tratamento a longo prazo. Alguns homens poderdo notar uma
melhoria mais rdpida dos seus sintomas. No entanto, outros poderdo necessitar de tomar
Dutasteride Cipla durante 6 meses ou mais até que comece a fazer efeito.Continue a
tomar Dutasteride Cipla durante o periodo de tempo recomendado pelo seu médico.

Se tomar mais Dutasteride Cipla do que deveria
Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico, se tomar demasiadas cdpsulas de
Dutasteride Vipla.

Caso se tenha esquecido de tomar Dutasteride Cipla
Nao tome mais cdpsulas para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.Tome
apenas a dose seguinte, a hora habitual.

Nao pare de tomar Dutasteride Cipla sem aconselhamento

Nao pare de tomar Dutasteride Cipla sem falar primeiro com o seu médico.Pode demorar
até 6 meses ou mais para notar algum efeito.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas
Os sinais das reacdes alérgicas podem incluir:
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eerupcao da pele (que pode dar comichao)
eurticdria (como uma erup¢ao na pele com irritacao)
*inchaco das pdlpebras, rosto, ldbios, bragos ou pernas.

Contacte imediatamente o seu médico, se sentir algum destes sintomas, e pare de tomar
Dutasteride Cipla.

Efeitos secunddrios frequentes (pode afetar até 1 em 10 homens a tomar Dutasteride
Cipla)

*ndo conseguir atingir ou manter uma ere¢ao (impoténcia); isto pode continuar depois de
parar de tomar Dutasteride Cipla.

edesejo sexual (libido) diminuido; isto pode continuar depois de parar de tomar
Dutasteride Cipla

eproblemas com a ejaculagdo; isto pode continuar depois de parar de tomar Dutasteride
Cipla.

eaumento do volume mamadrio (ginecomastia)ou hipersensibilidade dolorosa da mama
stonturas quando tomado com tansulosina.

Efeitos secunddrios pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 homens a tomar
Dutasteride Cipla)

*0 coracdo torna-se menos eficiente a bombear o sangue por todo o corpo (insuficiéncia
cardiaca).Pode ter sintomas como falta de ar, cansagco extremo e inchaco nos tornozelos e
nas pernas.

eperda de pelo(geralmente do corpo) ou crescimento de pelo

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
edepressio
edor e inchaco dos testiculos

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou farmacéutico.Isto inclui
possiveis efeitos secunddrios ndo indicados neste folheto.Também poderd comunicar
efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificagio

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca desde medicamento.

5.Como conservar Dutasteride Cipla
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas

Nao utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior/r6tulo.O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Se tiver cdpsulas de Dutasteride Cipla que ndo vai utilizar, ndo as deite fora na
canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6.Contetido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Dutasteride Cipla

-A substancia ativa é a dutasterida. Cada cdpsula mole contém 0,5 mg de dutasterida.

-Os outros componentes s3o:

Contetdo da capsula:

-Butil-hidroxitolueno (E321), Mono- e diglicéridos do 4cido caprilico/céprico
Revestimento da capsula:

-gelatina, glicerol, di6xido de titanio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172 (iii),

Tinta de impressao:

-Vermelho-allura AC (E129), propilenoglicol (E1520), hipromelose (E464) e di6xido de
titanio (E171)

Qual o aspeto de Dutasterida Cipla e conteido da embalagem

Solucdo limpida, oleosa e incolor acondicionada em cédpsulas moles de gelatina,
amarelas, opacas e oblongas, com 19,7 mm # 1,5 mm de comprimento e 6,70 mm =+
1 mm de largura, com "DU" impresso a tinta vermelha ao comprido, num dos lados da
cépsula.

As suas cdpsulas estdo acondicionadas em:
blisters de pelicula opaca branca de PVC/PVDC-Aluminio, contendo 10 cdpsulas de
gelatina mole, em embalagens de 10, 30, 50, 60 e 90 capsulas.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Cipla Europe NV
Uitbreidingstraat 80, 2600 Antwerp, Bélgica

Fabricante
S&D Pharma CZ, spol. s r.0
spol. s.r.o, Theodor 28, 273 08 Pchery (Pharmos a.s. facility), Republica Checa



Cipla (EU) Limited
4th Floor, 1 Kingdom Street, London, W2 6BY, ReinoUnido
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

OsEstados-Membros Nome do produto

ReinoUnido Dutasteride 0.5 mg soft capsules

Bulgaria Dutasteride Cipla 0,5 mr Mexu kancysiau
Chipre Dutasteride Cipla 0,5 mg xonydxio, poiokd
Dinamarca Dutasterid Cipla0,5 mg blgde kapsler
Grécia Dutasteride Cipla 0,5 mg xonydxio, poiokd
Espanha CiplaDutasteride0.5mg cdpsulas blandas
Finlandia Dutasteride Cipla

Franca Ledutastéride Cipla 0,5mg,capsule molle
Irlanda Dutasteride 0.5 mg soft capsules

Itélia Dutasteride Cipla

Malta Dutasteride 0.5 mg soft capsules

Noruega Dutasteride Cipla 0,5 mg myke kapsler
Portugal Dutasteride Cipla

Roménia Dutasterida Cipla 0,5 mg capsule moi
Suécia DutasteridCipla 0,5 mg mjuka kapslar
Eslovaquia DutasteridCipla 0,5 mg mikké kapsuly

Este folheto foi revisto pela tltima vez em




