APROVADO EM
25-08-2020
INFARMED

Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Dutasterida + Tansulosina Pharmakern 0,5 mg + 0,4 mg capsulas
Dutasterida + cloridrato de tansulosina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Dutasterida + Tansulosina Pharmakern e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern
. Como tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Dutasterida + Tansulosina Pharmakern e para que é utilizado

Dutasterida + Tansulosina Pharmakern é utilizado no tratamento de homens com um
aumento do volume da préstata (hiperplasia benigna da préstata) - crescimento, ndo
canceroso, da prostata, causado por excessiva produgdo de uma hormona
denominada di-hidrotestosterona.

Dutasterida + Tansulosina Pharmakern € indicado quando o tratamento com
dutasterida ou tansulosina, isoladamente, ndo controlou de forma adequada os
sintomas da hiperplasia benigna da prostata.

Dutasterida + Tansulosina Pharmakern € uma associacdo de dois medicamentos
diferentes denominados dutasterida e tansulosina. A dutasterida pertence ao grupo
de medicamentos denominados inibidores da 5-alfa redutase e a tansulosina
pertence ao grupo de medicamentos denominados bloqueadores alfa.

O crescimento da prostata pode levar a distUrbios urinarios, tais como dificuldade na
passagem da urina e necessidade mais frequente de ir a casa de banho. Pode
também causar o fluxo urindario mais lento e menos forte. Sem tratamento, existe o
risco de bloqueio completo do fluxo da urina (retengdo urindria aguda). Esta situacdo
requer tratamento meédico imediato. Nalgumas situacGes € necessaria cirurgia para
remover ou reduzir o volume da prostata.

A dutasterida reduz a producao de uma hormona denominada di-hidrotestosterona, o
que ajuda a reduzir a préstata e alivia os sintomas. Isto ird reduzir o risco de
retencdo urinaria aguda e a necessidade de cirurgia. A tansulosina atua através do
relaxamento dos musculos da prostata, facilitando a passagem de urina e
melhorando rapidamente 0s seus sintomas.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern

Ndo tome Dutasterida + Tansulosina Pharmakern

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

- se tiver pressao arterial baixa que o faz ficar tonto, atordoado ou provocar
desmaios (hipotensdo ortostatica).

- se tiver uma doenca grave no figado.

— Informe o seu médico se pensa que alguma destas situacbes se aplica a si.

Este medicamento destina-se apenas a homens. Ndo pode ser tomado por mulheres,
criangas ou adolescentes.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar Dutasterida + Tansulosina
Pharmakern.

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

- Certifique-se que o seu médico tem conhecimento de qualquer doenca do figado.
Se teve qualquer doenca que tenha afetado o seu figado, podera necessitar de
exames adicionais enquanto toma Dutasterida + Tansulosina Pharmakern.

- Certifigue-se que o seu medico tem conhecimento se tem problemas graves nos
rins.

- Cirurgia das cataratas (lentes enevoadas). Se tiver uma cirurgia planeada para
remover a catarata, o seu médico podera pedir-lhe que pare de tomar Dutasterida +
Tansulosina Pharmakern durante uns tempos antes da operacdo. Informe o seu
oftalmologista, antes da operacdo, que estd a tomar Dutasterida + Tansulosina
Pharmakern ou tansulosina (ou tomou anteriormente). O seu especialista necessitara
de tomar as precaucgdes apropriadas para ajudar a prevenir complicagdes durante a
operacgao.

- Mulheres, criangas e adolescentes ndo devem manusear capsulas danificadas de
Dutasterida + Tansulosina Pharmakern que libertem o seu conteldo, uma vez que a
substédncia ativa pode ser absorvida pela pele. Em caso de contacto com a pele, lave
a area afetada imediatamente com agua e sabédo.

- Utilize o preservativo durante a relacdo sexual. A dutasterida foi detetada no
sémen de homens a tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern. Se a sua parceira
estiver ou possa vir a estar gravida, deve evitar a sua exposicdo ao seu sémen, uma
vez que 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, 0 que pode reduzir a sua fertilidade.
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- Dutasterida + Tansulosina Pharmakern afeta o teste sanguineo do PSA (antigénio
especifico da prdostata) que é utilizado por vezes para detetar o cancro da prostata. O
seu medico devera conhecer este efeito e poderda continuar a utilizar o teste para
detetar o cancro da prostata. Se fizer o teste sanguineo para o PSA, informe o seu
médico que estd a tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern. Os homens que
tomam Dutasterida + Tansulosina Pharmakern devem testar o PSA regularmente.

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

- Dutasterida + Tansulosina Pharmakern pode causar aumento do volume da mama
e hipersensibilidade dolorosa da mama. Se se tornar incomodo, ou se detetar
nodulos mamarios ou corrimento mamilar deve falar com o seu médico, uma vez que
estas alteracbes podem ser sinais de uma condicdo grave, como cancro da mama
masculino.

Outros medicamentos e Dutasterida + Tansulosina Pharmakern

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos
adquiridos sem receita medica.

Nao tome Dutasterida + Tansulosina Pharmakern com estes medicamentos:
- outros bloqueadores-alfa (para prostata aumentada ou pressdo arterial elevada).

Dutasterida + Tansulosina Pharmakern ndo é recomendado com estes
medicamentos:
- cetoconazol (utilizado para tratar infeces fungicas).

Alguns medicamentos podem reagir com Dutasterida + Tansulosina Pharmakern e
tornar mais provavel a ocorréncia de efeitos secundarios. Estes medicamentos
incluem:

- inibidores PDE5 (utilizados para ajudar a ter ou a manter uma erecao) como o
vardenafil, citrato de sildenafil e tadalafil

- verapamilo ou diltiazem (para o tratamento da pressao arterial elevada)

- ritonavir ou indinavir (para o VIH)

- itraconazol ou cetoconazol (para infegdes flingicas)

nefazodona (um antidepressivo).

cimetidina (para Ulceras do estémago)

varfarina (para a coagulagdo sanguinea)

eritromicina (um antibidtico utilizado para tratar infegées)

paroxetina (um antidepressivo)

- terbinafina (utilizada no tratamento de infegGes flingicas)

- diclofenac (para tratamento da dor e inflamacdo).

— Informe o seu médico se estiver a tomar algum destes medicamentos.

Dutasterida + Tansulosina Pharmakern com alimentos, bebidas e alcool
Dutasterida + Tansulosina Pharmakern devera ser tomado 30 minutos apos a
mesma refeicdao em cada dia.
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Dutasterida + Tansulosina Pharmakern ndo devera ser tomado com &lcool. Este pode
aumentar a quantidade de tansulosina disponivel no corpo, levando a um possivel
aumento de efeitos adversos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Mulheres gravidas (ou que possam vir a engravidar) ndo podem manusear capsulas
danificadas. A dutasterida é absorvida pela pele e podera afetar o desenvolvimento
normal de um bebé masculino, particularmente durante as primeiras 16 semanas de
gravidez.

Utilize o preservativo durante a relacdo sexual. A dutasterida foi detetada no sémen
de homens a tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern. Se a sua parceira estiver
ou possa estar gravida, deve evitar a sua exposicdo ao seu semen.

Dutasterida + Tansulosina Pharmakern demonstrou reduzir a contagem total de
esperma, 0 volume do ejaculado e a mobilidade do esperma, o que pode reduzir a
fertilidade masculina.

— Contacte o seu meédico para aconselhamento, caso uma mulher gravida tenha
contactado com Dutasterida + Tansulosina Pharmakern.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Dutasterida + Tansulosina Pharmakern faz algumas pessoas sentirem-se tontas, pelo
gue pode afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas de forma segura.

—N&o conduza ou utilize maquinas se for afetado desta forma.

Dutasterida + Tansulosina Pharmakern contém lecitina de soja
Este medicamento pode conter vestigios de lecitina de soja, que pode conter dleo de
soja. Se for alérgico ao amendoim ou a soja, ndo utilize este medicamento.

3. Como tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern

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

Se ndo o tomar regularmente a monitorizacdo dos seus niveis de PSA pode ser
afetada.

Dose que deve tomar
A dose habitual € uma cépsula, uma vez por dia, 30 minutos apds a mesma refeicdo
em cada dia.

Como tomar
Engula as capsulas inteiras com agua. Ndo mastigue ou abra a capsula. O contacto
com o conteldo das capsulas podera provocar feridas na boca ou garganta.

Se tomar mais Dutasterida + Tansulosina Pharmakern do que deveria
Contacte o seu médico ou farmacéutico para aconselhamento se tomar demasiadas
capsulas de Dutasterida + Tansulosina Pharmakern.
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Caso se tenha esquecido de tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Apenas tome a proxima dose a hora habitual.

Se parar de tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern
Nao pare de tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern sem falar primeiro com o
seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas 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 secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacdo alérgica

Os sinais de reagoes alérgicas podem incluir:

- erupgdo na pele (com possivel comich&o)

- urticaria (como uma erupgdo na pele irritante)

- inchago das palpebras, face, labios, bragos ou pernas.

— Contacte imediatamente o seu médico se tiver algum destes sintomas, e pare de
tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern.

Tonturas, atordoamento e desmaio

Dutasterida + Tansulosina Pharmakern pode causar tonturas, atordoamento e em
raras ocasioes desmaios. Deve tomar precaucao quando passar da posicdo deitado
para sentado ou em pé, ou da posicdo de sentado para em pé&, particularmente se
acordar durante a noite, até que saiba como este medicamento o afeta. Se se sentir
tonto ou atordoado em qualquer momento durante o tratamento, sente-se ou deite-
se até que os sintomas desaparecam.

Reacdes na pele graves

Os sinais de reacdes na pele graves podem incluir:

- erupgdo na pele generalizada com bolhas e pele a descamar, particularmente a
volta da boca, nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnson).

— Contacte imediatamente o seu médico se tiver algum destes sintomas e pare de
tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes)

- impoténcia (incapacidade de obter ou manter uma eregdo)*

- desejo sexual (libido) diminuido*

- dificuldade na ejaculacao*

- aumento do volume mamario ou dor (ginecomastia)

- tonturas.

* Num nUmero reduzido de pessoas, alguns destes acontecimentos podem continuar
apos parar de tomar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes)
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- insuficiéncia cardiaca (o coracdo torna-se menos eficiente a bombear o sangue por
todo o corpo. Podera sentir sintomas como falta de ar, cansago extremo e pernas e
tornozelos inchados)

- baixa pressao arterial quando se levanta

- batimento cardiaco rapido (palpitagdes)

- prisdo de ventre, diarreia, vomitos, indisposicdo (nauseas)

- fragueza ou perda de forcga

- dor de cabeca

- nariz com corrimento, congestionado ou com comichdo (rinite)

- erupgdo na pele, urticaria, comichéo

- perda de pelo (geralmente do corpo) ou crescimento de pelo.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000 doentes)
- inchago das palpebras, face, labios, bragos ou pernas (angioedema)
- desmaio.

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10000 doentes)
- erecdo persistente e dolorosa do pénis (priapismo)
- reagoes na pele graves (sindrome de Stevens-Johnson).

Outros efeitos secundarios

A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis:
- batimentos cardiacos anormais ou acelerados (arritmia ou taquicardia ou fibrilagdo
auricular)

- falta de ar (dispneia)

- depressao

- dor e inchago nos testiculos

- hemorragias nasais

- erupgdo cutanea grave

- alteracGes na visdo (visdo turva ou insuficiéncia visual)

- boca seca.

Comunicacgdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dutasterida + Tansulosina Pharmakern

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.



APROVADO EM
25-08-2020
INFARMED

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Validade apos abertura do frasco: 3 meses
Ndo conservar acima de 30°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dutasterida + Tansulosina Pharmakern

As substancias ativas sdo dutasterida e cloridrato de tansulosina. Cada cdpsula
contém 0,5 mg de dutasterida e 0,4 mg de cloridrato de tansulosina.

Os outros componentes sao:

- Capsula dura: 6xido de ferro negro (E172), 6xido de ferro vermelho (E172), didxido
de titanio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172), gelatina.

- Conteldo da capsula: monocaprilato de propilenoglicol, butil-hidroxitolueno (E321),
gelatina, glicerol, diéxido de titdnio (E171), copolimero do acido metacrilico e acrilato
de etilo (1:1), celulose microcristalina, dibutil sebacato, polissorbato 80, silica
coloidal hidratada, estearato de calcio.

- Tinta preta: goma laca, éxido de ferro negro (E172), propilenoglicol, amdnia
concentrada, hidroxido de potassio.

Qual o aspeto de Dutasterida + Tansulosina Pharmakern e contelido da embalagem
As capsulas de Dutasterida + Tansulosina Pharmakern sdo oblongas com corpo
castanho e cabeca bege impressa com C001 a tinta preta. )
Este medicamento esta disponivel em embalagens contendo 7, 30 ou 90 capsulas. E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

PharmaKERN Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. do Forte, n.% 3, Edif. Suécia I, Piso 0, salas 1.04 e 1.29

2794-038 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Laboratorios Leén Farma, S.A.

Poligono Industrial Navatejera — C/La Vallina, s/n
24008 Navatejera - Leodn

Spain

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



