DIUFORTAN®PLUS

DUTASTERIDA 0,5 mg

TAMSULOSINA CLH 0,4 mg

Cépsulas con microgranulos de liberacion prolongada
Industria Argentina

Venta bajo receta

de posicion (al pasar de posicion acostado a parado, o de sentado a parado).
+ Si padece alguna enfermedad grave del higado.

Este medicamento es solo para varones adultos. No lo deben utilizar mujeres, nifios
0 adolescentes.

Advertencias y precauciones:

En algunos estudios clinicos, hubo un nimero mayor de paclentes que tomaban
y otro llamado que

experimentaron insuficiencia cardiaca (el corazon no bombea sangre con eficiencia)

en comparacion con los pacientes que utiizaron sélo dutasterida o sélo un

alfabloqueante

de que su médico sabe si usted tiene problemas con su higado: Si tiene

INFORMACION PARA EL PACIENTE

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A USAR
EL MEDICAMENTO.

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

+§ itiene alguna duda, consulte a su médico.

+ Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

« Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Cada capsula con mi a de i i0 contiene:
mg; Di 05 mg; Povidona k 29/32: 1,08
mg Copollmsro de acetato de vinilo y vml\plrrohdona 0, 60 mg Polisorbato 80: 0, 05
e5:12,48 mg; N :

alguna enfermedad que afecte a su higado, puede que necesite alguna revision
adicional durante su tratamiento con Diufortan Plus.

Cirugia de cataratas (cristalino opaco): Si va a operarse de cataratas, su médico
podria pedirle que deje de utiizar Diufortan Plus durante un tiempo antes de la
operacion. Antes de la operacion, advierta a su oftalmélogo de que esta tomando
Diufortan Plus o tamsulosina (o si los ha tomado anteriormente). El cirujano debera
adoptar ciertas i para evitar i durante la operacion.

Las muijeres, los nifios y los adolescentes deben evitar el contacto con las capsulas
rotas de Diufortan Plus, ya 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 un preservativo en sus sexuales: La ida se ha en
el semen de los hombres que toman Diufortan Plus. Si su pareja esta embarazada o
cree que pudiera estarlo, debe evitar que ella esté expuesta a su semen, ya que la

mg Copohmero de acido metacrilico y acrilato de etilo; (1: 1) 65 36 mg; Esferas' de
azcar: 47,89 mg; Talco: 19,20 mg; Trieticitrato: 8,53 mg; Hidroxido de sodio: 1 30
mg; Copolimero butil y 2,50
mg; Polietilenglicol 400: 0,07 mg; Amarillo ocaso: 0,17 mg; Amarillo de qulnollna
0,04 mg.

Capsula de gelatina: Colorante azul f.d.y c. N° 1: 0,0022 mg; Colorante rojo f.d.y c.
N° 40: 0,3882 mg; Colorante amarillo f.d.y c. N° 6: 0,0518 mg; Colorante rojo d.y c.
N° 33: 0.0518 mg; Dioxido de titanio : 0,6688 mg; Gelatina csp: 76,0000 mg.
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1. ; Qué es Diufortan Plus y para qué se utiliza?

Diufortan Plus se utiliza en varones para tratar el agrandamiento prostético conocido
como hiperplasia benigna de prostata. Este aumento de tamafio de la prostata es
favorecido por una hormona: la dihidrotestosterona.
Diufortan P\us es una de dos diferentes
pertenece al grupo de medicamentos
denom\nados inhibidores de Ia enzima 5 alfa reductasa y la tamsulosina pertenece
al grupo de Amedida que la prostata
aumenta de tamario, puede producir problemas urinarios tales como dificultad en el
flujo de la orina y necesidad de orinar con més frecuencia. También puede causar
que el chorro de la orina sea menor y menos fuerte. Sin tratamiento, hay riesgo de
que el flujo de la orina se bloquee por completo (retencion aguda de orina), lo cual
requeriria atencién de urgencia. En algunas ocasiones puede ser necesaria la
cirugia para reducir el tamafio de la prostata o para quitarla. La dutasterida
inuye los niveles de dihi y esto ayuda a reducir el tamafio de la
prostata y a aliviar los sintomas. Esto reducira el riesgo de retencion aguda de orina
y la necesidad de cirugia. La tamsulosina actla relajando los musculos de la
prostata, facilitando la miccion y mejorando rapidamente los sintomas.

2. Antes de utilizar Diufortan Plus.

No utilice Diufortan Plus:
* Si es alérgico (t ible) a aotros i
reductasa, a oa iera de los demas

de la enzima 5-alfa
de Diufortan

Plus.
« Si tiene la tension arterial baja, o ha padecido mareos o desmayos ante cambios

podria afectar al desarrollo normal del bebé varén.

La dutasterida provoca disminucion del recuento de espermatozoides, su movilidad y
el volumen del semen. Esto puede reducir su fertilidad.

Diufortan Plus afecta el analisis de PSA (antigeno prostético especifico) que se utiliza
algunas veces para detectar el cancer de prostata. Su médico puede solicitarle este
andlisis pero debe saber que usted esta siendo tratado con Diufortan Plus para poder
interpretar correctamente los resultados. Si le solicitan un anélisis de sangre para
determinar su PSA, informe a su médico que esta tomando Diufortan Plus. Los
hombres en tratamiento con Diufortan Plus, deben tener un control regular de su
PSA. En un estudio clinico realizado en varones con riesgo aumentado de sufrir
céncer de prostata, los varones que utilizaron dutasterida presentaron con mayor
frecuencia, un tipo de cancer de prostata grave que los que no utilizaron aquella
droga. El efecto de Diufortan Plus sobre estos tipos graves de cancer de prostata no
esta claro.

Diufortan Plus puede causar aumento de tamario de la mama y dolor a la palpacién:
Si esto le causa molestias, o si nota bultos en la mama o secrecion del pezén
consulte con su médico.

Consulte a su médico: si tiene cualquier duda relacionada con la toma de Diufortan
Plus.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico si estd utiizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. No tome Diufortan Plus con otros
alfabloqueantes (para la prostata aumentada de tamafio o la tension arterial alta).
Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Diufortan Plus lo que puede
favorecer que usted experimente eventos adversos. Algunos de estos medicamentos
son: Verapamilo o diltiazem. Ritonavir o indinavir. Itraconazol o ketoconazol
Warfarina. Informe a su médico si esta tomando cualquiera de estos medicamentos.

Toma de Diufortan Plus con alimentos y bebidas:
Debe tomar Diufortan Plus 30 minutos después de la misma comida cada dia.

Embarazo y lactancia:

Si su pareja esta embarazada o cree que pudiera estarlo, debe evitar que ella esté
expuesta a su semen. Use un preservativo en sus relaciones sexuales ya que la
dutasterida se ha encontrado en el semen de los hombres que la toman.

Las mujeres que estén embarazadas (o puedan estarlo) deben evitar el contacto con
las capsulas rotas. La dutasterida se absorbe a través de la piel y podria afectar al
desarrollo normal del bebé varén.



Conduccion y uso de maquinas: Algunas personas pueden sufrir mareos
durante el tratamiento con Diufortan Plus, por lo que podria afectar su
capacidad para conducir 0 manejar maquinaria de forma segura. No
conduzca ni maneje maquinaria si se ve afectado de esta manera.

3. ¢Como utilizar Diufortan Plus?

Siga las de i 6n de Diufortan Plus
indicadas por su médico. Si no toma Diufortan Plus de forma regular, el
control de sus niveles de PSA puede verse afectado. Consulte a su médico
si tiene dudas.

¢ Qué dosis debe utilizar?
La dosis usual es de una capsula una vez al dia, 30 minutos después de la
comida.

¢,Como utilizarlo?

Las céapsulas deben ser tragadas enteras, con agua. No mastique ni abra las
cépsulas. El contacto con el contenido de las capsulas puede irritar su boca
0 garganta.

Si olvidd utilizar Diufortan Plus
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome la
siguiente dosis a la hora habitual.

No interrumpa el tratamiento con Diufortan Plus sin consultar antes a su
médico. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento,
pregunte a su médico.

4. Posibles eventos adversos:
Aligual que todos los medicamentos, Diufortan Plus puede producir eventos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Reaccién alérgica:

Los sintomas de una reaccion alérgica pueden incluir: Erupcion cutanea
(que puede dar picazén). Hinchazén de los parpados, cara, labios, brazos y
piernas. Debe ponerse inmediatamente en contacto con su médico si
experimenta cualquiera de estos sintomas y dejar de utilizar Diufortan Plus.

Diufortan Plus puede causar mareo y en raras ocasiones desmayos. Debe
tener precaucion cuando se levante rapidamente después de estar sentado
o acostado, especialmente si tiene que levantarse durante la noche, hasta
que sepa en qué modo le afecta este medicamento. Si se siente mareado
durante el tratamiento, siéntese o acuéstese hasta que estos sintomas
hayan desaparecido.

Eventos adversos frecuentes:

Estos pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes que toman Diufortan
Plus: Impotencia (incapacidad para conseguir 0 mantener una ereccion).
Deseo sexual dismi Dificultad en la ion. Aumento de tamafio
mamario y/o dolor mamario a la palpacion. Mareo.

Eventos adversos poco frecuentes:

Estos pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes: Fallo cardiaco (el
corazon se vuelve menos eficiente para bombear la sangre por el cuerpo.
Esto podria ocasionar sintomas como dificultad para respirar, cansancio
excesivo e hinchazon en tobillos y piernas). Descenso de la presion
sanguinea al levantarse. Latido cardiaco mas rapido de lo normal
(palpitaciones). ~ Estrefiimiento, diarrea, vomitos, malestar, nauseas.
Debilidad o pérdida de fuerza. Dolor de cabeza. Picazon o goteo nasal
(rinitis). Erupcion cuténea, picazon. Pérdida de pelo (generalmente del
cuerpo) o crecimiento de pelo.

Eventos adversos raros:
En menos de 1 de cada 1.000 pacientes: Hinchazon de los parpados, cara,
labios, brazos y piernas (angioedema).

Eventos adversos muy raros:
En menos de 1 de cada 10.000 pacientes: Ereccion prolongada y dolorosa
del pene (priapismo).

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
presenta cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto,
informe a su médico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o a ANMAT
responde 0800-333-1234.

llamar

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez teléfono: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas teléfono: (011) 4654-6648/4658-7777.

5. Conservacion:
En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).

¢ Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900
www.lazar.com.ar

ANMAT Responde
0800-333-1234

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS™.

Presentaciones:
Envase conteniendo 30 capsulas con microgranulos de liberacion prolongada.

Especialidad medicinal autorizada por
el Ministerio de Salud. Certificado N° 59.470

Dr. LAZARy Cfa. SAQ.el.

Av. Vélez Sarsfield 5853/5855
B1605EPI Munro, Pcia. De Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas,
Farmacéutica y Bioguimica.
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