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PLENUR®
DUTASTERIDE 0,5 mg COMPRIMIDOS

INFORMACION PARA EL PACIENTE
- CONSULTE A SU MEDICO -

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar PLENUR y cada vez que repita la
receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacién no reemplaza a su conversacion con
el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Férmula

Cada comprimido contiene:

Dutasteride 0,5 mg. Excipientes: estearato de magnesio, lactosa, celulosa microcristalina, povidona
K 30, amarillo de quinolina laca aluminica, crospovidona, lauril sulfato de sodio, butilhidroxitolueno.

¢Qué es PLENUR y para qué se usa?

PLENUR contiene Dutasteride que pertenece a un grupo de medicamentos llamados inhibidores de
la enzima 5 alfa reductasa. Dutasteride impide la transformacion de testosterona a dihidrotestostero-
na (DHT) en el cuerpo. DHT esté involucrada en el desarrollo del agrandamiento de la prostata en los
hombres (llamada hiperplasia benigna de la préstata).

PLENUR se utiliza para el tratamiento de la hiperplasia benigna de la prostata (HPB) en los hombres.
Dutasteride ayuda a mejorar la salida de la orina.

PLENUR también se utiliza para el tratamiento de hombres con patrén masculino de pérdida de
cabello (alopecia androgénica) para incrementar el crecimiento del cabello y para evitar que se siga
cayendo.

Antes de usar PLENUR

No use PLENUR

- Si es alérgico a dutasteride, a otros inhibidores de la enzima 5-alfa reductasa, o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento.

- Si padece alguna enfermedad grave del higado.

- Si es un nifo o adolescente.

Informe a su médico si piensa que se encuentra en alguna de estas situaciones. Este medicamento
es solo para hombres. No lo deben tomar mujeres, nifos o adolescentes.

Tenga especial cuidado con PLENUR

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar PLENUR.

- Asegurese de que su médico sabe si tiene problemas con su higado. Puede que necesite alguna
revision adicional durante su tratamiento con Dutasteride tiene alguna enfermedad que afecte a su
higado.

- Las mujeres, los nifos y los adolescentes deben evitar el contacto con las capsulas rotas de
Dutasteride debido a que el principio activo se puede absorber a través de la piel. Si existe cualquier
contacto con la piel, la zona afectada debe lavarse inmediatamente con agua y jabén.

- Use preservativo en sus relaciones sexuales. Se ha encontrado Dutasteride en el semen de los
hombres que toman Dutasteride. Si su pareja estd embarazada o cree que pudiera estarlo, debe
evitar que ella esté expuesta a su semen debido a que Dutasteride puede afectar al desarrollo normal
del bebe varén. Dutasteride ha demostrado que disminuye el recuento de espermatozoides, su
movilidad y el volumen del semen. Esto puede reducir su fertilidad.

- Dutasteride afecta el analisis de PSA en suero (antigeno prostatico especifico) que se utiliza algunas
veces para detectar el cancer de prostata. Su médico aun puede utilizar este ensayo para detectar el
cancer de prostata si bien debe conocer este efecto. Si le realizan un analisis de sangre para PSA,
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informe a su médico que esta tomando Dutasteride. Los hombres en tratamiento con Dutasteride,
deben tener un control regular de su PSA.

En un estudio clinico realizado en hombres con riesgo aumentado de sufrir cancer de prostata, los
hombres que tomaron Dutasteride presentaron con mayor frecuencia, un tipo de cancer de préstata
grave que los que no lo tomaron. El efecto de Dutasteride sobre estos tipos graves de cancer de
prostata no esta claro.

- Dutasteride puede causar aumento de tamario de la mama y dolor a la palpacion. Si esto le causa
molestias, o si nota bultos en la mama o secrecién del pezén consulte con su médico, ya que estos
cambios pueden ser signos de una enfermedad importante, como el cancer de mama.

- Si ud esta tomando PLENUR no debe donar sangre hasta 6 meses después de la Ultima dosis. Esto
es para evitar la administracion de Dutasteride a través de una transfusion de sangre a una mujer
embarazada.

Toma simuitéanea de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si est4 utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamen-
tos, incluso los adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Dutasteride lo que puede favorecer que usted
experimente efectos adversos. Algunos de estos medicamentos son:

- Verapamilo o diltiazem (para la tension elevada).

- Ritonavir o indinavir (para el sida).

- ltraconazol o ketoconazol (para infecciones causadas por hongos).

- Nefadozona (un antidepresivo).

- Otros medicamentos para la prostata aumentada de tamafno como los alfa bloqueantes.

¢Cémo usar PLENUR?

Siga exactamente las instrucciones de administracién indicadas por su médico. Ante cualquier duda
consulte a su médico o farmacéutico.

La posologia debera ajustarse de forma individualizada en cada paciente en funcion de la respuesta
al tratamiento, siendo la pauta posolégica recomendada:

Tratamnento de la hipertrofia prostatica Beni (agrand ito de la préstata)

Adultos (incluyendo ancianos): la dosis recomendada de PLENUR es de un comprimido (0,5 mg) por
via oral una vez por dia, con o sin alimentos. Aunque puede observarse una mejora en una primera
etapa, puede llevar hasta 6 meses antes de lograr una respuesta al tratamiento. No es necesario
ajuste de la dosis en los ancianos.

Insuficiencia renal: no se prevé ajuste en la dosificacion para pacientes con insuficiencia renal.
Insuficiencia_hepatica: debe tenerse cuidado en pacientes con insuficiencia hepatica leve a
moderada. En pacientes con insuficiencia hepatica severa, esta contraindicado el uso de Dutasteride.

Tratamiento de la pérdida de (alopecia adrog

Para hombres adultos se pueden administrar hasta 0,5 mg, via oral, una vez al dia. No se ha estableci-
do la seguridad y la eficacia en menores de 20 afnos.

Aunque se puede observar una mejoria tan pronto como 12 semanas después del inicio del
tratamiento, generalmente se requieren que transcurran 6 meses de tratamiento para evaluar la
eficacia del mismo. Suspenda la administracion de este medicamento si no observa mejoria de la
pérdida de cabello luego de 6 meses de tratamiento.

Embarazo y Lactancia

PLENUR esta contraindicado en las mujeres. Las mujeres que estén embarazadas (o puedan estarlo)
deben evitar el contacto con las capsulas rotas. Dutasteride se absorbe a través de la piel y puede
afectar al desarrollo normal del bebe varon. Este riesgo es especialmente importante en las primeras
16 semanas del embarazo.

Consulte a su médico si una mujer embarazada ha estado en contacto con Dutasteride.

Como ocurre con todos los inhibidores de 5 alfa reductasa, cuando la pareja de un paciente que
toma PLENUR, esté o potencialmente podria estar embarazada, se recomienda que el paciente evite
la exposicion de su pareja al semen mediante el uso de un preservativo. Existe riesgo de desarrollo
anormal de genitales externos del feto si la mujer es expuesta a Dutasteride durante el embarazo.

Uso en Pediatria
PLENUR esté contraindicado en nifos y adolescentes.

Uso apropiado del medicamento PLENUR

Si se olvidé de tomar PLENUR

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la siguiente dosis a la hora
habitual.

Efectos sobre la capacidad de lucir y usar
El tratamiento con Dutasteride no deberfa interferir con la capac1dad de conducir u operar maquina-
rias.

A tener en cuenta mientras toma PLENUR

Efectos indeseables (adversos)

Aligual que todos los medicamentos PLENUR puede producir efectos indeseables, aunque no todos
los pacientes las experimentan.

Reaccion alérgica

Los sintomas de una reaccién alérgica pueden incluir:

- Erupcion cutanea (que puede picar).

- Bultos en la piel (como urticaria).

- Hinchazén de los parpados, cara, labios, brazos y piernas.

Si experimenta alguno de estos sintomas contacte inmediatamente con su médico y deje de tomar
Dutasteride.

Efectos adversos frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 hombres que toman Dutasteride:

- Incapacidad para conseguir o mantener una ereccién (impotencia), *que podria continuar tras dejar
de tomar Dutasteride.

- Impulso sexual (libido) disminuido, *que podria continuar tras dejar de tomar Dutasteride.

- Dificultad en la eyaculacion, *que podria continuar tras dejar de tomar Dutasteride.

- Hinchazén o sensibilidad del pecho (ginecomastia).

- Mareo, cuando se toma con tamsulosina.

Efectos adversos poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 hombres que toman
Dutasteride:

- Fallo cardiaco (el corazdn se vuelve menos eficiente para bombear la sangre por el cuerpo. Esto
podria ocasionar sintomas como dificultad para respirar, cansancio excesivo e inflamacion en tobillos
y piernas).

- Pérdida de pelo (generalmente del cuerpo) o crecimiento de pelo.

Efectos adversos de frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles:

- Estado de animo depresivo.

- Dolor e inflamacion de los testiculos.

En estudios post-comercializacién se ha reportado un aumento de la incidencia de cancer de pros-
tata de alto grado en hombres tratados con inhibidores de la 5a-reductasa.

¢Como conservar PLENUR?
- Conservar a temperatura no mayor a 30°C. Preservar de la humedad.
- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion
Envase con 30 comprimidos.

Si Ud. toma dosis mayores de PLENUR de fas que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555.
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