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LEIA ATENTAMENTE ESTA BULA ANTES DE INICIAR O TRATA MENTO.

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Avodart®
dutasterida

APRESENTACAO
Avodart® é apresentado na forma de capsulas gelatinosas.ma embalagens contém 10, 30 ou 90 capsulas.

USO ORAL.
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

dutasterida .......cccceevveeeiiiiiiciiniee, 0,5 mg

excipientes......ccccoceveevveceeeeeee, 1 capsula

* Excipientes: monodiglicerideos de acido capriliégpfico (MDC), butilidroxitolueno, capsula de getati
(gelatina, glicerol, diéxido de titanio, 6xido derifo amarelo, triglicerideos de cadeia média ¢itegi

1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Avodart® (isolado ou em combinacéo com outro medicamentmaldo tansulosina) é destinado ao tratamento
e a prevencgdo dos sintomas da hiperplasia prasthénigna (HPB) em homens que apresentam aumento da
prostata.
Avodart® se mostrou eficaz para:

« aliviar os sintomas;

e reduzir o volume da préstata;

e melhorar o fluxo urinario e diminuir o risco deaertao urinaria (bloqueio completo do fluxo de uxina

e reduzir o risco de cirurgia relacionada a HPB.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O aumento da prostata € causado por um horméninara di-hidrotestosterona (DHTAvodart® diminui a
producdo de DHT, reduzindo ou eliminando o aumeatprdstata na maioria dos casos. Da mesma forema qu
aumento da préstata é um processo que ocorre duramtongo periodo de tempo, a reducéo de seu eoduan
melhora dos sintomas também requerem algum tempo.

Embora alguns homens apresentem reducdo dos ssiterdas problemas 3 meses apés o inicio do uso de
Avodart®, é necessario um periodo de tratamento de pelosr&meses para verificar a acdo do medicamento
no organismo.

Estudos mostram que o tratamento o@odart® durante 2 anos reduz os riscos de retencio uriaguida e/ou

a necessidade de cirurgia relacionada a HPB.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Avodart® é contraindicado para pacientes com hiperserdidliti conhecida a dutasterida, a outros inibidaaes d
5a-redutase ou a qualquer componente da férmula.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéres.
Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mulheres, criancas e adolescentes ndo devem marssadart®, pois o ingrediente ativo contido nas capsulas
pode ser absorvido pela pele. Lave imediatamerdteea com agua e sabdo caso haja qualquer contat@ co
pele.

Os homens tratados cohvodart® ndo devem doar sangue durante pelo menos 6 nmedes administracdo da
tltima dose. Essa é uma forma de evitar que mudhgnd&vidas recebam a dutasterida através de tedusfie
sangue.

Informe seu médico se tiver problemas hepaticoss&leascAvodart® talvez ndo faca bem a vocé.
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Em estudos clinicos cofwodart®, alguns pacientes receberéwodart® e um tipo de medicamento chamado
de alfa-bloqueador (por exemplo, tansulosina). @siemtes que receberaftvodart® e um alfa-bloqueador
apresentaram mais frequentemente insuficiéncialamaddo que os pacientes recebendo apawadart® ou
apenas um alfa-bloqueador. Converse com seu médigocé estad tomandwodart® e um alfa-bloqueador e
sobre outros possiveis eventos adversos.

Em um estudo clinico com mais de 8000 homens cseo aumentado de cancer de préstata, 0,9% dos komen
gue receberamvodart® apresentaram mais frequentemente uma forma dercdegréstata mais grave do que
homens que nado receber#modart® (0,6%). Ndo se estabeleceu relagdo causal entastdritla e cancer de
préstata de grau elevado.

Um exame de sangue que mede a quantidade de urstrmih chamada de PSA (antigeno especifico da
préstata) no seu sangue pode ajudar seu médicaliarase vocé tem doenca na prostata, incluindcerade
prostata.

Homens recebenddvodart® devem realizar o exame de PSA 6 meses apds @ idiwi tratamento e
periodicamente depois dissdvodart® reduzird a quantidade de PSA no seu sangue. Ersbar®@SA esteja
baixo, vocé pode estar com risco de apresentaecé@iecprostata. Seu médico ainda podera utilizeste de
PSA para ajudar a detectar o cancer de prostas@gatda comparacéo entre os resultados de cadaéRSA
que vocé fizer.

Foram relatados casos de cancer de mama em homerisrgaranAvodart® em estudos clinicos e durante o
periodo pés-comercializacdo. Informe imediatamentseu médico se vocé identificar alguma alterago n
mama, como nodulos ou secrecdo no mamilo. Naoctstd se ha uma relacdo causal entre a ocorréecia d
cancer de mama masculino e o uso em longo pra2vatart®.

Efeitos na habilidade de dirigir e de operar maquias
Nao é esperado que a dutasterida interfira na hgsicde dirigir nem de operar maquinas.

Fertilidade
Avodart® demonstrou reduzir a contagem de esperma, o vollong&émen e motilidade do espermatozoide.
Entretanto, ndo estéa claro se a fertilidade maszdiafetada por este medicamento.

Gravidez

Mulheres gravidas ndo devem manusear as capsufasodart®, pois a dutasterida é absorvida pela pele e pode
afetar o desenvolvimento normal de um feto do seasculino, principalmente nas primeiras 16 semaeas
gestacao.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Lactacdo
Nao se sabe se a dutasterida é eliminada pelaneierno.

Este medicamento é contraindicado para uso por mudires.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamentos sem o conhecimento do seu reédPode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Avodart® deve ser armazenado na embalagem original e epetatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Avodart® é apresentado na forma de cépsulas gelatinosas,nutel tom amarelo palido, opacas e de formato
ovalado, para uso oral.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sOeaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve ingerir as capsulas Aeodart® inteiras, com ou sem alimentos, mas nédo pode gdakts nem
engoli-las abertas, pois 0 contato com o conte@ilgnitar sua boca ou sua garganta.

Para os homens adultos, inclusive os idosos, aréosenendada é de uma capsula (0,5 mg) adminigi@déaa
oral uma vez ao dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

Embora seja possivel observar melhora no estagimlinpode ser necessario prolongar o uscAdedart®
durante pelo menos 6 meses para avaliar a exiaténaido de uma resposta satisfatoria ao tratamento

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semmre hordrios, as doses e a duragdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma doseAlmdart®, ndo tome capsulas extras para compensar 0 estrgoi Tome
apenas a dose seguinte, no horario habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&ab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Vocé podera ter alguma dificuldade de erecédo, dipio da libido (pouco desejo sexual), alteracées d
ejaculagdo (como reducdo do volume do sémen) egimestia (aumento do volume das mamas). Se tomar
Avodart® com tansulosina, vocé podera também ter vertifensura). Esses foram os eventos relatados com
mais frequéncia nos estudos clinicos.

Em um namero pequeno de pessoas alguns dessessepedem continuar apés a interrupgao do tratamento
comAvodart®. O papel da dutasterida nesta persisténcia ¢ nlesciolo.

Dados pés-comercializagcédo
A ocorréncia de reacdes em pacientes que utilizasienmedicamento foram:

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pagaies que utilizam este medicamento)
- perda de pelos, principalmente corporais, hijparde (excesso de pelos no corpo generalizadocalizado).

Reac¢Bes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este medicamento):
- reacOes alérgicas, incluindash, prurido, urticaria, edema localizado, angioedesipmas depressivos, dor e
inchaco nos testiculos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peko
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A ingestdo de doses elevadas causa 0s mesmossadntrsos observados com as doses terapéuticas.
N&o h& antidoto especifico contra a dutasteriddapim, caso vocé use uma grande quantidadevddart® de
uma soé vez, procure socorro médico para receliantemto apropriado, sintomético e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento se possivel. léggpara 0800 722 6001 se vocé precisar de mais
orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0231

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira
CRF-RJ N° 18875
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Historico de Alteracdo de Bula

Dados da Submissao Eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° Expediente Assunto Data do N° Expediente Assunto Data da Itens de bula Versdes ApresentacOes Relacionadas
Expediente Expediente Aprovagao VP/VPS
0316848/13-4 10458 — 24/04/2013 0316848/13-4 10458 — 24/04/2013 Dizeres legais VPe 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 10
240412013 MEDICAMENTO . MEDICAMENTO 5- Adverténcias e precaugdes -> VPS 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 30
NOVO - Incluséo Inicial NOVO - Inclusdo cancer de mama em homens 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 90
de Texto de Bula— RDC Inicial de Texto de 4. 0 que devo saber antes de usar
60/12 Bula - RDC 60/12 este medicamento?
08/10/2013 | 0847697/13-7 10451 - 08/10/2013 0847697/13-7 10451 - 08/10/2013 Dizeres legais VPe 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 10
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. O que devo saber antes de usar VPS 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 30
NOVO - Notificagéo de NOVO - Notificagéo este medicamento? 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 90
Alteracéo de Texto de de Alteracéo de Texto
Bula - RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
14/03/2014 | 0187023/14-8 10451 - 14/03/2014 0187023/14-8 10451 - 14/03/2014 Composigdo VPe 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 10
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VPS 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 30
NOVO - Notificacéo de NOVO - Notificagdo 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 90
Alteragao de Texto de de Alteracéo de Texto
Bula— RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
01/07/2016 | 2014217/16-0 10451 - 01/07/2016 2014217/16-0 10451 - 01/07/2016 2. Resultados de eficacia VPe 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 10
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. Contraindicagbes VPS 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 30
NOVO - Notificagdo de NOVO - Notificagdo 5. Adverténcias e precaucdes 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 90
Alteracdo de Texto de de Alteracéo de Texto 7. Cuidados de armazenamento do
Bula - RDC 60/12 de Bula - RDC 60/12 medicamento
8. Posologia e modo de usar
9. Reagdes adversas
4. 0 que devo saber antes de usar
este medicamento?
08/11/2016 | 2466762/16-5 10451 - 08/11/2016 2466762/16-5 10451 - 08/11/2016 9. Reagdes adversas VPe 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 10
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 5. Onde, como e por quanto tempo | VPS 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 30
NOVO - Notificagéo de NOVO - Notificagdo posso guardar este medicamento? 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 90
Alteracéo de Texto de de Alteracéo de Texto
Bula - RDC 60/12 de Bula— RDC 60/12
14/09/2017 | NA 10451 - 04/05/2016 1692965/16-9 10218 04/09/2017 7. Cuidados de armazenamentodo | VPS 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 10
MEDICAMENTO MEDICAMENTO medicamento 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 30
NOVO - Notificacéo de NOVO - 0,5 mg cap gel mole ct bl al plas opc x 90
Alteracio de Texto de AMPLIACAO DO
Bula- RDC 60/12 PRAZO DE
VALIDADE




