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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Combodart®
dutasterida + cloridrato de tansulosina

APRESENTACAO
Combodart® é apresentado sob a forma de capsulas durasedacito prolongada. Embalagens contendo 7, 30
ou 90 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

(o W17 ES =] T - TP Q0,5 mg
tansulosina (equivalente a 0,4 mg de cloridrattadeulosing)..............cccoccvviiiiiieieceereee e, 0,37 mg

Lo (o 1= 1 (= PP UOUPPPRSRRRR dpsula
*Excipientes: monodiglicerideos de &acido caprilidptico (MDC), butilidroxitolueno, capsula de geat
(gelatina, glicerol, di6éxido de titdnio, 6xido fi&w, agua purificada), celulose microcristalinap@émero de
acido metacrilico—etil acrilato, talco, trietil@to, cdpsula de hipromelose (carragena, cloret@atéssio,
diéxido de titanio, hipromelose, 6xido de ferrometho), FD&C amarelo, agua purificada, tinta preta)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Combodart® é indicado para o tratamento da Hiperplasia Pioat&enigna (HPB) em homens com prostata
aumentada, e prevencao da progresséo dos sint@nh#2Rl Ele se mostrou eficaz para:

- aliviar os sintomas,

- reduzir o volume da préstata,

- melhorar o fluxo urinario e reduzir o risco déeregdo urinaria (bloqueio completo do fluxo de aiyia,

- reduzir o risco de cirurgia relacionada a HPB.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Combodart® é usado no tratamento de homens com a préstatantadae(Hiperplasia Prostéatica Benigna —
HPB), um crescimento ndo canceroso da glandulatgtices causado pela acdo excessiva de um hormdénio
chamado DHT (di-hidrotestosterona).

Combodart® capsulas é uma combinacéo de dois farmacos chandatasterida e tansulosina. A dutasterida
pertence ao grupo de medicamentos chamados indsidiar 5-alfa-redutase, a tansulosina pertenceugo gie
medicamentos chamados alfa-bloqueadores.

A dutasterida reduz a quantidade de DHT que seaoqmoduz e isto leva a reducéo do tamanho dagtadstao
alivio dos sintomas. A tansulosina age relaxandouaculatura da glandula prostatica, tornando n#is &
passagem da urina e melhorando os sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mulheres, criancas e adolescentes (menores de d€) ado devem manuse@ombodart® capsulas, pois o
ingrediente ativo pode ser absorvido através de. paele imediatamente a area afetada com agua e sabao
caso haja qualquer contato com a pele.

Este medicamento é contraindicado para uso por mudites e criancas.

Combodart® é contraindicado em pacientes com hipersensibifideonhecida a dutasterida, a tansulosina,
outros inibidores de 5-alfa-redutase ou qualquerpmmente da formula.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em estudos clinicos com a dutasterida, alguns pseizeram uso de dutasterida e um medicamefde al
blogueador. Pacientes que fizeram uso desta cog@unale dutasterida e um alfa-bloqueador tiveram
insuficiéncia cardiaca com mais frequéncia do cagentes que tomaram somente dutasterida ou soroente
alfa-bloqueador. N&do se estabeleceu relacédo cansal 0 uso de dutasterida (sozinha ou em comloneaé

um alfa bloqueador (medicamento usado principalenpata tratar pressao arterial elevada)) e fal@aciiaca.

Em um estudo clinico feito com mais de 8000 honsefismaior risco de cancer de prdstata, 0,9% ddsras
gue recebiam dutasterida tiveram formas gravesideer de prostata e com mais frequéncia do que®sao
recebiam dutasterida (0,6%). Nao se estabelecagalcausal entre dutasterida e cancer de praagaau
elevado.

Um exame de sangue que mede a quantidade de urstarmih chamada de PSA (antigeno especifico da
prostata) no seu sangue pode ajudar seu médicaliarase vocé tem doenga na prdéstata, incluindeerade
prostata. Se vocé tem uma quantidade de PSA maiguel o normal no seu sangue isso pode signifivaalto
risco de vocé apresentar cancer de prostata.

Homens recebend@ombodart® devem realizar o exame de PSA 6 meses ap6s ® idiitratamento e
periodicamente depois dis@ombodart® reduzira a quantidade de PSA no seu sangue. EraborBSA esteja
baixo, vocé ainda pode estar com risco de desesvaBncer de préstata. Seu médico ainda podeiZautd
teste de PSA para ajudar a detectar o cancer deafapatravés da comparacao entre os resultadmldeeste

de PSA que vocé fizer. E importante tomar a medizagguindo as recomendacdes de seu médico. Gaso na
seja tomada de forma regular, isso pode intenfi@ricapacidade de seu médico monitorar seu PSA.

Foram relatados casos de cancer de mama em homensngaram dutasterida em estudos clinicos e dumant
periodo pds-comercializagdo. Informe imediatamenteeu médico se vocé identificar alguma alteragio n
mama, como nodulos ou secrecdo no mamilo. Ndookstd se h4 uma relacdo causal entre a ocorréecia d
cancer de mama masculino e o uso a longo prazatdstdrida.

Se vocé vai se submeter a uma cirurgia de catareite seu médico ou oftalmologista antes da daugue
vocé estd ou esteve fazendo usoCaenbodart®. Ele(a) pode pedir que vocé interrompa temporaide o
tratamento conCombodart®.

N&o tomeCombodart® juntamente com outro alfa-bloqueador (para prastamentada ou presséo alta).

Alguns medicamentos interagem c@ombodart®, tornando vocé mais propenso a ter reacdes adyeies
incluem a cimetidina (para Ulcera no estdmagoyarfarina (para coagulacdo sanguinea).

Informe ao seu médico se vocé tem problemas hegéBombodart® pode nédo fazer bem a vocé.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madnas
A tansulosina pode causar vertigem, portanto osepts devem ter cautela ao dirigir veiculos ourape
magquinas.

Fertilidade

Ndo é conhecida a importancia clinica do efeitoddéasterida nas caracteristicas seminais vinculadas
fertilidade do paciente.

Os efeitos do cloridrato de tansulosina sobre agem ou a func@o de espermatozoides néo foranadosl

Gravidez

A dutasterida ndo foi estudada em mulheres porgugados pré-clinicos sugerem que a supressao agis ni
circulantes de di-hidrotestosterona pode inibiresethvolvimento dos 6rgéos genitais externos ematondo
sexo masculino, gerado por uma mulher expostaastuida.

Homens tratados co@ombodart® ndo devem doar sangue por pelo menos 6 mesesapéttima dose. Essa é
uma forma de prevenir que mulheres gravidas recebdntasterida através de transfuséo de sangue.

A administracdo de cloridrato de tansulosina eneslaiperiores a terapéutica a ratas e coelhasgsredo
apresentou evidéncias de dano fetal.

Avise ao médico caso uma mulher gravida entre emmtmto com o contetido das capsulas de Combod&rt

Lactacao
Nao se sabe se a dutasterida ou a tansulosindirs@itadas no leite materno.

Este medicamento é contraindicado para uso por muéies.

Interacdes medicamentosas
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Informe ao seu médico se vocé estiver tomando sutedicamentos, incluindo os isentos de prescrigéo.
use Combodart® se vocé utiliza outro medicamento alfa bloqueadorligaiiios na hiperplasia prostatica ou
pressédo arterial alta). Ndo é recomendado o usetdeonazol (usado para tratar infec¢bes causaddsrmos).
Alguns medicamentos podem interagir c6ombodart® e podem aumentar a possibilidade de efeitos calate
Esses medicamentos incluem:

- medicamentos conhecidos como inibidores de PIE&dps para ajudar a alcancar ou manter a erda#o),
como vardenafila, citrato de sildenafila e tad#dafi

- cimetidina (para Ulceras estomacais);

- varfarina (um anticoagulante);

- eritromicina (um antibiético usado para tratdeagdes),

- paroxetina (um antidepressivo);

- terbinafina (usado para tratar infecc6es causpoiaBingos).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso e outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de armazenamento
Conservar o produto em sua embalagem original eemperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencidsuarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
As cépsulas d€ombodart® séo oblongas (ovaladas), duras, com corpo marramgea laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0aele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o0 médico ouasrhacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

As capsulas devem ser ingeridas inteiras por \ah ®mdo podem ser ingeridas mastigadas ou abpdisp
contato com o contetdo da capsula pode resultamrigamgao da mucosa orofaringea.

A tampa do frasco d@ombodart® possui uma trava de seguranca. Para abrir o frhasta seguir as instrugbes
abaixo:

e A . A

Pressione a tampa para baixo Mantendo a tampa pressionada, gire-a
no sentido indicado na figura (anti-
horario)
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Posologia

- Homens adultos (incluindo idosos)

A dose recomendada é de uma cépsula (0,5 mg detehida e 0,4 mg de cloridrato de tansulosina) achtnada
por via oral, uma vez ao dia, aproximadamente 3Wtos apds a mesma refeicdo todos os dias.

- Insuficiéncia renal
O efeito da insuficiéncia renal sobre a farmacdmaéde dutasterida-tansulosina ndo foi estudadoeianto,
nenhum ajuste na dose € previsto para pacienteieoifitiéncia renal.

-Insuficiéncia hepatica
O efeito da insuficiéncia hepatica sobre a farmaética de dutasterida-tansulosina nao foi estudado

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmghorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stiagado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma doseGiembodart®, ndo tome cépsulas extras para compensar 0 eswreoi Tome
apenas a dose seguinte, no horario habitual.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Combodart® pode causar vertigem (tontura). Tome cuidado quastiver deitado ou sentado e mudar para a
posicdo sentada ou de pé, particularmente se w@rétordado no meio da noite, até que vocé saib® este
medicamento Ihe afeta. Se vocé se sentir tontimtRimatratamento, sente ou deite até que o sinpasse.

- Reacdes alérgicas ocorrem entre 0,1% e 1% dos [@ttes que utilizam este medicamento, estes sintosna
podem incluir: ictericia, inchaco — algumas vezes na face ouoca fangioedema) causando dificuldade para
respirar e colapso.

- ReacgBes adversas comuns (ocorrem entre 1% e 10%sdpacientes que utilizam este medicamento)
impoténcia*, diminui¢cdo da libido* (baixo desejoxaal), distirbios da ejaculagdo*, aumento do voludas
mamas (ginecomastia) e tontura (vertigem).

* Em um numero pequeno de pessoas alguns dessgeepe®dem continuar apds a interrupgédo do tratmen
comCombodart®. O papel da dutasterida nesta persisténcia ¢ nlesciolo.

- Reacbes adversas incomuns (ocorrem entre 0,1%1& dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacBes alérgicas, incluindo erupcdes na pele,iraoeeurticaria, batimento cardiaco acelerado (fzaj@o),
constipacao, diarreia, vomito, fraqueza (asteniagssao baixa ao ficar de pé (hipotensdo postumnaljz
escorrendo, entupido ou com vontade de espirrate)yi

- Reacdes adversas raras (ocorrem entre 0,01% e @ldos pacientes que utilizam este medicamento):
desmaio, alopécia (principalmente a perda de pdtwscorpo), hipertricose (excesso de pelos no corpo
generalizado ou localizado), sincope (desmaio)padgma (inchaco sob a pele).

- Reacdes adversas muito raras (ocorrem em menos dk01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):ere¢éo persistente e dolorosa do pénis (priapissimahmas depressivos, reagdes graves na pele
(tais como Sindrome de Stevens-Johnson) e dorh@gncnos testiculos. Contate imediatamente um médic
isto Ihe ocorrer, vocé pode precisar de um trataéoneara evitar complicacdes ainda mais graves.

Outras reacdes ocorreram em um ndmero menor de passs, mas a sua exata frequéncia é desconhecida:
- batimentos cardiacos rapidos ou anormais (aaituitaquicardia ou fibrilacao atrial)

- falta de ar (dispneia)

- sangramentos nasais

- alterac¢Bes visuais
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Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimentde reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento pelo niamero 0800 701 22 33.

Atencdo: Este produto é um novo medicamento e, emfao as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizaccorretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, inforseu médico ou cirurgido-dentista.

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

A ingestdo de doses elevadas causa 0s mesmossadneysos observados em doses terapéuticas.

N&o ha antidoto especifico paraCombodart®, portanto, no caso de vocé usar uma grande qadetide
Combodart® de uma s6 vez, procure socorro médico para qaeaskpinistrado tratamento sintomatico e de
suporte apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigentacdes.

Il — DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0287

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira

CRF-RJ N° 18875
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Registrado e Importado pdelaxoSmithKline Brasil Ltda.
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CNPJ: 33.247.743/0001-10
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Histérico de Alteracao de Bula

Dados da Submisséo Eletrénica

Dados da peticdo/notificagéo que altera a bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de bula Versbeg Apresentacdes Relacionadas
Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovacao VP/VPS
02/05/2013 | 0342590/13-8 10458 — MEDICAMENTO| 02/05/2013 | 0342590138 10458 — MEDICAMENTO| 02/05/2013 | Dizeres legais — Farmacéutico VP e 0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct ft
NOVO - Incluséo Inicial de NOVO - Incluséo Inicial de Responsavel VPS plas opc x 07
Texto de Bula — RDC 60/12 Texto de Bula — RDC 60/12
“O que devo saber antes de usar este :
medicamento?” 0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct f
plas opc x 30
Resultados de Eficacia
Adverténcias e Precaucbes
10/01/2014 | 0020466/14-8 10451 — MEDICAMENTO| 10/01/2014 | 0020466148 10451 — MEDICAMENTO| 10/01/2014 | Identificagcdo do medicamento VP e 0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct ft
NOVO - Notifica¢do de NOVO - Notifica¢édo de VPS plas opc x 07
Alteracéo de Texto de Bula + Alteracéo de Texto de Bula + O que devo saber antes de usar este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento? 0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct f
Como devo usar este medicamento? plas ope x 30
Posologia e modo de usar
14/11/2014 | 1027741/14-2| 10451 — MEDICAMENTO 14/11/2014 | 1027741/14-2| 10451 — MEDICAMENTO 14/11/2014 | 4. Contraindicacdes VP e 0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct f
NOVO - Notifica¢do de NOVO - Notifica¢do de 5 Adverténcias e Precaucdes VPS plas opc x 07
Alteracéo de Texto de Bula + Alteracéo de Texto de Bula + 6. Interacdes me dicamenfosas
RDC 60/12 RDC 60/12 9: Reagdes Adversas 0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct fr
10. Superdose plas ope x 30
3. ando ndo devo usar este
Qu vo u 0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct fr
medicamento?
plas opc x 90
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
8. Quais o0os males que edte
medicamento pode me causar?
06/03/2015 | 0201513/15-7| 10451 — MEDICAMENTO 27/02/2014 | 0184287/15-1| 10210 - MEDICAMENTO 27/02/2014 | 7. cuidados de armazenamento do VPS 0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct ft
NOVO - Notifica¢do de NOVO - Reducao do Prazo medicamento plas opc x 07
Alteracéo de Texto de Bula + de Validade com
RDC 60/12 Manutencdo dos Cuidados
de Conservagao
23/06/2015 | N&o se aplica| 10451 — MEDICAMENTO 23/06/2015 | Nao se aplica| 10451 — MEDICAMENTO 23/06/2015 VPS 0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct fr

NOVO - Notificagéo de
Alteracéo de Texto de Bula +
RDC 60/12

NOVO - Notificagédo de
Alteracéo de Texto de Bula +
RDC 60/12

5. Adverténcias e Precaucgbes
Il. Dizeres legais

plas opc x 07

0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct fr
plas opc x 30

0,5 mg + 0,4 mg cap gel dura lib prol ct fr
plas opc x 90






