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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 duras. Embalagens contendo 7 ou 30 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

(0 [UL = (=1 4 o - SRS 0,5mg
cloridrato de tansulosina (equivalente a 0,37 mg de tansuloSing)...........ccccevvvriiieiiniese e 0,4 mg

Lo (o[ oL ] SRS 1 capsula
*Excipientes: monodiglicerideos de acido caprilico/caprico; butilhidroxitolueno, gelatina, glicerol, didxido de
titinio, agua purificada, celulose microcristalina, copolimero de acido metacrilico—etil acrilato, talco, trietil
citrato, carragena, cloreto de potassio, hipromelose, éxido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho, FD&C
Amarelo 6.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Combodart® ¢ indicado para o tratamento da Hiperplasia Prostética Benigna (HPB) em homens com préstata
aumentada, e prevencdo da progressao dos sintomas da HPB. Ele se mostrou eficaz para:

- aliviar os sintomas,

- reduzir o volume da prostata,

- melhorar o fluxo urinario e reduzir o risco de reten¢do urinaria (bloqueio completo do fluxo de urina) e,

- reduzir o risco de cirurgia relacionada a HPB.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Combodart® é usado no tratamento de homens com a prostata aumentada (Hiperplasia Prostatica Benigna —
HPB), um crescimento ndo canceroso da glandula prostatica causado pela agdo excessiva de um horménio
chamado DHT (di-hidrotestosterona).

Combodart® capsulas é uma combinagéo de dois farmacos chamados dutasterida e tansulosina. A dutasterida
pertence ao grupo de medicamentos chamados inibidores da 5-alfa-redutase, a tansulosina pertence ao grupo de
medicamentos chamados alfa-blogqueadores.

A dutasterida reduz a quantidade de DHT que seu corpo produz e isto leva a reducdo do tamanho da préstata e ao
alivio dos sintomas. A tansulosina age relaxando a musculatura da glandula prostatica, tornando mais facil a
passagem da urina e melhorando os sintomas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Mulheres, criangas e adolescentes n&o devem manusear Combodart® capsulas, pois o ingrediente ativo pode ser
absorvido através da pele. Lave imediatamente a area afetada com agua e sabdo caso haja qualquer contato
com a pele.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres e criancgas.

Combodart® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a dutasterida, a tansulosina,
outros inibidores de 5-alfa-redutase ou qualquer componente da férmula.

Homens tratados com Combodart® ndo devem doar sangue por pelo menos 6 meses ap6s sua Gltima dose. Essa
é uma forma de prevenir que mulheres gravidas recebam a dutasterida através de transfusdo de sangue.

Informe ao seu médico se vocé tem problemas hepaticos. Combodart® pode néo fazer bem a vocé.

A tansulosina pode causar vertigem, portanto os pacientes devem ter cautela ao dirigir veiculos ou operar
maquinas.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em estudos clinicos com a dutasterida, alguns pacientes fizeram uso de dutasterida e um medicamento alfa-
blogueador. Pacientes que fizeram uso desta combinacdo de dutasterida e um alfa-bloqueador tiveram
insuficiéncia cardiaca com mais frequéncia do que pacientes que tomaram somente dutasterida ou somente o
alfa-bloqueador.

Em um estudo clinico feito com mais de 8000 homens sob maior risco de cancer de préstata, 0,9% dos pacientes
que recebiam dutasterida tiveram formas graves de cancer de prostata e com mais frequéncia do que o0s que néo
recebiam dutasterida (0,6%). Nao se estabeleceu relagdo causal entre dutasterida e cancer de prostata de grau
elevado.

Um exame de sangue que mede a quantidade de uma substancia chamada de PSA (antigeno especifico da
préstata) no seu sangue pode ajudar seu médico a avaliar se vocé tem doenca na préstata, incluindo cancer de
préstata. Se vocé tem uma quantidade de PSA maior do que o normal no seu sangue isso pode significar um alto
risco de vocé apresentar cancer de prostata.

Homens recebendo Combodart® devem realizar o exame de PSA 6 meses ap6s o inicio do tratamento e
periodicamente depois disso. Combodart® reduzira a quantidade de PSA no seu sangue. Embora seu PSA esteja
baixo, vocé pode estar com risco de apresentar cancer de prostata. Seu médico ainda podera utilizar o teste de
PSA para ajudar a detectar o cancer de prostata, através da comparacéo entre os resultados de cada teste de PSA
que voce fizer.

Foram relatados casos de cancer de mama em homens que tomaram dutasterida) em estudos clinicos e durante o
periodo pés-comercializacdo. Informe imediatamente a seu médico se vocé identificar alguma alteragdo na
mama, como nédulos ou secre¢cdo no mamilo. N&o esta claro se hd uma relagéo causal entre a ocorréncia de
cancer de mama masculino e o0 uso a longo prazo de dutasterida.

Se vocé vai se submeter & uma cirurgia de catarata, avise seu médico ou oftalmologista antes da cirurgia, que
vocé esté ou esteve fazendo uso de Combodart®. Ele(a) pode pedir que vocé interrompa temporariamente 0
tratamento com Combodart®.

N&o tome Combodart® juntamente com outro alfa-bloqueador (para préstata aumentada ou pressao alta).
Alguns medicamentos interagem com Combodart®, tornando vocé mais propenso a ter reacdes adversas, eles
incluem a cimetidina (para Ulcera no estdmago) e a varfarina (para coagulacdo sanguinea).

Use preservativo nas relagdes sexuais. A dutasterida foi encontrada no sémen de homens fazendo uso de
Combodart®.

Fertilidade

Néo é conhecida a importancia clinica do efeito da dutasterida nas caracteristicas seminais vinculadas a
fertilidade do paciente.

Os efeitos do cloridrato de tansulosina sobre as contagens ou a fungdo de espermatozoides ndo foram avaliados.

Gravidez

Uso de preservativo:

Se sua companheira estad ou pode estar gravida, vocé deve evitar exp6-la ao seu sémen pois a dutasterida pode
afetar o desenvolvimento dos bebés masculinos.

A dutasterida ndo foi estudada em mulheres porque o0s dados pré-clinicos sugerem que a supressdo dos niveis
circulantes de di-hidrotestosterona pode inibir o desenvolvimento dos 6rgdos genitais externos em um feto do
sexo masculino, gerado por uma mulher exposta a dutasterida.

Avise a0 médico caso uma mulher gréavida entre em contato com o contetido das capsulas de Combodart®.
A administracdo de cloridrato de tansulosina em doses superiores a terapéutica a ratas e coelhas prenhas nao
apresentou evidéncias de dano fetal.

Lactacéo
O uso de dutasteria-tansulosina é contraindicado em mulheres.
Néo se sabe se a dutasterida ou a tansulosina sdo eliminadas pelo leite materno.

InteracOes medicamentosas

Informe ao seu médico se vocé estiver tomando outros medicamentos, incluindo os isentos de prescri¢do. Alguns
medicamentos podem interagir com Combodart®. Esses medicamentos incluem: medicamentos conhecidos
como inibidores de PDES, cimetidina, varfarina, cetoconazol e eritromicina em combina¢do com paroxetina ou
em combinagdo com terbinafina.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
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Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode 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 e em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
As capsulas de Combodart® séo oblongas (ovaladas), duras, com corpo marrom e tampa laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Modo de usar

As céapsulas devem ser ingeridas inteiras por via oral e ndo podem ser ingeridas mastigadas ou abertas, pois o
contato com o conteido da cdpsula pode resultar em irritagdo da mucosa orofaringea.

Posologia

- Homens adultos (incluindo idosos)

A dose recomendada é de uma capsula (0,5 mg de dutasterida e 0,4 mg de tansulosina) administrada por via oral,
uma vez ao dia, aproximadamente 30 minutos ap6s a mesma refei¢do todos os dias.

- Insuficiéncia renal
O efeito da insuficiéncia renal sobre a farmacocinética de dutasterida-tansulosina ndo foi estudado. No entanto,
nenhum ajuste na dose é previsto para pacientes com insuficiéncia renal.

-Insuficiéncia hepatica
O efeito da insuficiéncia hepética sobre a farmacocinética de dutasterida-tansulosina ndo foi estudado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

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

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico.

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

Combodart® pode causar vertigem (tontura). Tome cuidado quando estiver deitado ou sentado e mudar para a
posicao sentada ou de pé, particularmente se vocé tiver acordado no meio da noite, até que vocé saiba como este
medicamento Ihe afeta. Se vocé se sentir tonto durante o tratamento, sente ou deite até que o sintoma passe.

- Reac0es alérgicas ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento, estes sintomas
podem incluir: ictericia, inchaco — algumas vezes na face ou na boca (angioedema) causando dificuldade para
respirar e colapso.

- Reagdes Adversas Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
impoténcia*, diminuicdo da libido* (baixo desejo sexual), distirbios da ejaculacdo*, aumento do volume das
mamas (ginecomastia ) e tontura (vertigem).

* Em um ndmero pequeno de pessoas alguns desses eventos podem continuar apés a interrupcdo do tratamento
com Combodart®. O papel da dutasterida nesta persisténcia é desconhecido.
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- ReacBes Adversas Incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas, batimento cardiaco acelerado (palpitacdo), constipacdo, diarreia, vdmito, fraqueza (astenia), pressao
baixa ao ficar de pé (hipotensdo postural), nariz escorrendo, entupido ou com vontade de espirrar (rinite).

- ReacBes Adversas Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): desmaio,
alopécia (principalmente a perda de pelos do corpo), hipertricose (excesso de pelos no corpo generalizado ou
localizado).

- Reagdes Adversas Muito Raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
erecdo persistente e dolorosa do pénis (priapismo), sintomas depressivos, Sindrome de Stevens-Johnson
(reacdes graves na pele) e dor e inchaco nos testiculos. Contate imediatamente um médico se isto lhe ocorrer,
vocé pode precisar de um tratamento para evitar complicagdes ainda mais graves.

Outras rea¢Bes ocorreram em um ndmero menor de pessoas mas a sua exata frequéncia é desconhecida:
- batimentos cardiacos rapidos ou anormais (arritimia ou taquicardia ou fibrilagéo atrial).
- falta de ar (dispneia).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também & empresa através do seu servico de atendimento pelo nimero 0800 701 22 33.

Atencdo: Este produto é um novo medicamento e, embora as pesquisas tenham indicado eficécia e
segurancga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu 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 mesmos eventos adversos observados em doses terapéuticas.

N&o hé4 antidoto especifico para o Combodart®, portanto, no caso de vocé usar uma grande quantidade de

Combodart® de uma s6 vez, procure socorro médico para que seja administrado tratamento sintomaético e de

suporte apropriado.

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

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS: 1.0107.0287

Farm. Resp.: Edinilson da Silva Oliveira

CRF-RJ N° 18875

Fabricado por: Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2, 73614 Schorndorf - Alemanha

Registrado e Importado por: GlaxoSmithKline Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 8.464 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.247.743/0001-10

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Combodart_capgel_101070287_GDS11.1P109.N021VP05

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 02/05/2013
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