Dutapil Panalab’
Dutasteride
0.5 mg

Comprimidos
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula Cualicuantitativa:
Cada comprimido contiene:

Dutasteride . 0,50 mg
Lactosa Monohidrato . 74,80 mg
Almidén de Maiz ... 11,30 mg
Almidén Glicolato de Sodio . 5,70 mg
Docusato de Sodio .......... 0,50 mg
Celulosa Microcristalina pH 200 10,50 mg
Dioxido de Silicio coloidal 1,00 mg
Estearato de Magnesio ... 1,00 mg

AcciénTerapéutica: Terapia de la Hipertrofia Prostética Benigna.
Codigo ATC.G04CB02

Calvicie de patrén masculino en hombres.

Cadigo ATC: Otros preparados dermatolégicos D11AX.

Indicaciones: Tratamiento de la hipertrofia prostatica benigna (HPB) sintomética en varones con un
aumentado tamano de préstata.

Tratamiento de hombres con patrén masculino de pérdida del cabello (alopecia androgénica), para
incrementar el crecimiento del cabello y evitar que éste siga cayendo.

DUTAPIL PANALAB no esta indicado en mujeres ni en nifos.

Accion Farmacolégica: Inhibidor sintético de la 5 alfa reductasa.

Mecanismo de Accidn:

Terapia de la Hipertrofia Prostatica Benigna

Dutasteride es un 4 aza esteroide que es un inhibidor selectivo de las isoformas tipo | y Il de la 5 alfa
reductasa (una enzima intracelular) que convierte la testosterona a 5 alfa dihidrotestosterona.
(DHT). Este esteroide es la causa primaria del crecimiento de la préstata.

Reduciendo niveles de DHT, el Dutasteride reduce el tamafio de la prostata agrandada. Esta
reduccion en volumen de la prostata se observa a partir del mes de tratamiento plazo en el cual se
mejora el flujo urinario.

Dutasteride también mejora sintomas urinarios y reduce el riesgo de AUR (la inhabilidad completa
repentina para orinar) y de la cirugia Hipertrofia prostatica benigna asociada (HPB).
Alopeciaandrogenética

Dutasteride es un 4 aza esteroide que es un inhibidor selectivo de las isoformas tipo | y Il de la 5 alfa
reductasa.

La inhibicién de esta enzima bloquea la conversién periférica de la testosterona en el andrégeno
DHT, lo cual da como resultado disminuciones significativas de las concentraciones séricas y
tisulares de DHT. El Dutasteride produce una rapida disminucién de la concentracion sérica de DHT,
que llega a ser significativa en las primeras 24 horas después de la administracion.

Los foliculos pilosos contienen 5-a-reductasa del tipo Il. En los hombres con patrén masculino de
pérdida del cabello, la zona de calvicie contiene foliculos pilosos muy reducidos de tamano y
cantidades aumentadas de DHT, y la administracién de Dutasteride disminuye las concentraciones
de DHT en la piel del crdneo y en el plasma. Ademas, los hombres con deficiencia genética de 5-a.-
reductasa del tipo Il no presentan pérdida del cabello de tipo masculino. Estos datos y los resultados
de los estudios clinicos confirman que el Dutasteride inhibe el proceso que causa la disminucién del
tamafio de los foliculos pilosos del cuero cabelludo y promueve la reversion del proceso.

Posologia:

Terapia de la Hipertrofia Prostatica Benigna

Varones adultos (incluyendo los senescentes): la posologia recomendada de Dutasteride es 1
comprimido (0,5 mg) por via oral 1 vez al dia. Los comprimidos deben tragarse enteros. Dutasteride
puede tomarse con o sin comida. Aunque pudiera haber una mejoria precoz, pudiera ser necesario
prolongar el tratamiento como minimo 6 meses a fin de poder evaluar objetivamente si puede
obtenerse una respuesta satisfactoria.

Insuficiencia renal: no se ha investigado el efecto del compromiso renal sobre la farmacocinética de
Dutasteride. Sin embargo, no se prevé tener que ajustar la dosis para los pacientes que lo padezcan.

Insuficiencia hepatica: no se ha investigado el efecto del compromiso hepatico sobre la
farmacocinética de Dutasteride (ver Advertencias).

Alopeciaandrogenética

Para hombres adultos, se pueden administrar hasta 0,5 mg, via oral, una vez al dia.

No se ha establecido la seguridad y eficacia en menores de 20 afos.

Aunque se puede observar una mejoria tan pronto como 12 semanas después del inicio del
tratamiento, generalmente se requieren 6 meses de tratamiento para evaluar la eficacia del mismo.
Suspender la administracion si la alopecia androgénica no mejora después de 6 meses de la
administracion de este medicamento. Ademas, incluso si se administra durante 6 meses o mas, el
efecto debe confirmarse periédicamente y debe considerarse la necesidad de continuar la
administracion.

Instrucciones de uso y manipulacion: Dutasteride se absorbe por la piel y, por lo tanto, las
mujeres y los nifos tienen que evitar contacto con comprimidos con roturas (ver Precauciones:
Embarazo y lactancia). De entrar en contacto con ellas, la zona afectada debe lavarse
inmediatamente con jabény agua.

Reacciones Adversas:

Se listan, por clase de sistema de ¢6rganos y frecuencia de ocurrencia, los efectos adversos
relacionados con el medicamento. La frecuencia de ocurrencia se define como: muy comun (<1/10),
comun (<1/100 y <1/10), no comun (<1/1000 y <1/100), rara (<1/10,000 y <1/1000) y muy rara
(<1/10,000).



Trastornos del sistema inmunitario: Muy raros: reaccién alérgica, que incluye exantema, prurito,
urticariay edema localizado.

Sistema Urogenital

Disminucién de la libido. Impotencia

En estudios postcomercializacion se ha reportado un aumento de la incidencia de cancer de
préstata de alto grado en hombres tratados con inhibidores de la 5-a-reductasa.

Advertencias: Dutasteride se absorbe por la piel y, por lo tanto, las mujeres y los nifios tienen que
evitar contacto con comprimidos con roturas (ver Precauciones: Embarazo y lactancia). De entrar en
contacto con ellas, la zona afectada debe lavarse inmediatamente con jabén y agua. No se ha
investigado el efecto del compromiso hepatico sobre la farmacocinética de Dutasteride. Debido a
que es extensamente metabolizado y tiene una vida media de 3 a 5 semanas, debera obrarse con
cautela al administrar Dutasteride a pacientes con hepatopatias (ver Posologia).

Efectos sobre el antigeno especifico a la prostata (AEP) y deteccion del cancer de prostata: debe
realizarse un examen digital del recto, amén de otras evaluaciones para detectar el cancer de
préstata, de los pacientes con HPB antes de instituir el tratamiento con Dutasteride, y
periédicamente después.

La concentracion sérica del antigeno especifico a la prostata (AEP) es un importante componente
del proceso de seleccion para detectar el cancer de préstata. Generalmente, una concentraciéon
sérica total del AEP de mas de 4 ng/ml (Hybritech) exige mas evaluaciones y posiblemente una
biopsia. El facultativo debe tener presente que un nivel del AEP en la linea base de menos de 4 ng/ml
en pacientes que tomen Dutasteride no excluye un diagndstico de cancer de préstata.

A los 6 meses, Dutasteride causa una disminuciéon de los niveles séricos del AEP (por
aproximadamente un 50%) en pacientes con HPB, incluso en presencia de cancer de préstata.
Aunque pudiera haber variaciones individuales, la disminucién del AEP por aproximadamente un
50% es previsible, dado que se observé a toda la escala de valores del AEP enlalineabase (de 1.5a
10 ng/ml). Por lo tanto, para interpretar un valor aislado del AEP en un varén tratado con Dutasteride
durante 6 meses 0 mas, esos valores deben doblarse para poder compararlos con las escalas
normales de los varones no tratados.

Este ajuste conserva la sensibilidad y especificidad del analisis del AEP y mantiene su capacidad
para detectar el cancer de prostata. Cualquier aumento sostenido de los niveles de AEP bajo
tratamiento con Dutasteride debera ser cuidadosamente evaluado, y se tendra en cuenta la
posibilidad de que no se haya cumplido con dicho tratamiento. Los niveles séricos totales de AEP
vuelven alalineabase alos 6 meses de cesar el tratamiento.

Larelacion de AEP libre a total permanece constante incluso bajo la influencia de Dutasteride.

Si el médico decidiera utilizar el porcentaje de AEP libre como ayuda a la deteccién del cancer de
prostata en los varones sometidos a tratamiento con Dutasteride, no parece ser necesario ajustar el
valor.

Precauciones:

Se desconoce la importancia clinica del efecto de Dutasteride sobre las caracteristicas seminales
vinculadas con la fertilidad de cada paciente.

Embarazo: Dutasteride esta contraindicado en la mujer. No fue investigada en ella debido a que los
datos preclinicos indicaban que la supresién de los niveles circulantes de dihidrotestosterona
pudiera inhibir el desarrollo de los 6rganos genitales externos del feto de una mujer expuesta a
Dutasteride. Lactancia: no se recomienda el uso de Dutasteride en mujeres que estan
amamantando. No se sabe si Dutasteride se excreta en laleche materna.

Los inhibidores de la 5-a-reductasa pueden aumentar el riesgo de desarrollo de cancer de prdstata
de alto grado.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas: en virtud de las propiedades
farmacocinéticas y farmacéuticas de Dutasteride, no se esperaria que ésta alterara la capacidad
para conducir o manejar maquinaria.

Interacciones Medicamentosas: Los estudios in vitro del metabolismo del farmaco revelaron que
el Dutasteride es metabolizado por el isoenzima CYP3A4 del citocromo P450 humano. Por lo tanto,
las concentraciones hematicas de Dutasteride pueden aumentar en presencia de inhibidores del
CYP3A4 (por ej.: ritonavir, ketoconazol, verapamilo, diltiazem, cimetidina, ciprofloxacino).

Los compuestos cuyas interacciones con Dutasteride han sido comprobadas en el ser humano
incluyen tamsulosina, terazosina, warfarina, digoxina y colestiramina, y no se observé ninguna
interaccion clinicamente importante.

No se observaron interacciones adversas clinicamente importantes en los estudios clinicos cuando
Dutasteride se coadministré con antihiperlipidémicos, inhibidores de la enzima convertidora de la
angiotensina (ACE), bloqueadores beta-adrenérgicos, bloqueadores del canal de calcio,
corticosteroides, diuréticos, antiinflamatorios no esteroideos (AINE), inhibidores de la
fosfodiesterasa tipo V y quinolonas. Un estudio de la interaccion con los farmacos, en el que se
administraron tamsulosina o terazosina en asociacién con Dutasteride durante 2 semanas, no revelé
indicacion alguna de interacciones farmacocinéticas o farmacodinamicas. Un estudio mayor, en el
que Dutasteride se coadministré con tamsulosina durante hasta 9 meses, demostré que la
asociacion de Dutasteride con un alfa-bloqueador era bien tolerada.

Sobredosificacion: En estudios realizados dosis Unicas de Dutasteride de hasta 40 mg/dia (80
veces la dosis terapéutica) durante 7 dias no mostraron efectos adversos. En los estudios clinicos se
administraron dosis de 5 mg diarios a pacientes, durante 6 meses, sin que hubiera mas efectos
adversos que los observados a la dosis terapéutica de 0,5 mg. No hay un antidoto especifico a
Dutasteride; por consiguiente, de sospecharse una sobredosis, se instituira el tratamiento
sintomatico y de apoyo adecuado.

Conservacion: Conservar en lugar seco, a menos de 30°C, en su estuche original. Evitar la
exposicion ala luz.

Presentaciones:
Envases por 30,60 y 90 comprimidos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
“Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin mediar
unanuevareceta”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N© 54.494
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