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APRESENTACOES

mesilato de doxazosina 2 mg. Embalagem contendo 30
comprimidos.

mesilato de doxazosina 4 mg. Embalagem contendo 30
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2 mg contém:

mesilato de doXazosina ...........oceeeeeeneioeneniieniees 2,42 mg
(equivalente a 2 mg de doxazosina)

CXCIPICNLES (.S.P. vevrerrerrierierierreeeenreeeeseeeaenenas 1 comprimido
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglico-
lato de sodio, laurilsulfato de sddio e estearato de magnésio).

Cada comprimido de 4 mg contém:

mesilato de doXazosina .........cccoeeeveierieieieieieeeee, 4,84 mg
(equivalente a 4 mg de doxazosina)
excipientes q.8.p. cveeverreenenns 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglico-
lato de sddio, laurilsulfato de sddio e estearato de magnésio).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Hiperplasia prostatica benigna — HPB (aumento benigno
da prostata)

O mesilato de doxazosina ¢ indicado para o tratamento dos
sintomas da hiperplasia prostatica benigna - HPB - (doenca
caracterizada pelo aumento benigno da prostata), assim como
para o tratamento da redugdo do fluxo urinario associada a
HPB. O mesilato de doxazosina pode ser administrado em
pacientes com HPB que sejam hipertensos (sofram de pres-
sdo alta) ou normotensos (tenham pressao normal). Nao sao
observadas alteragdes clinicamente significativas na pressao
sanguinea de pacientes normotensos com HPB. Pacientes
com HPB e hipertensdo apresentam ambas as condigdes tra-
tadas efetivamente com mesilato de doxazosina como mo-
noterapia (um unico remédio tratando as duas doengas).

Hipertensao (pressao alta)

O mesilato de doxazosina ¢ indicado para o tratamento da
hipertensdo e pode ser utilizado como agente inicial para o
controle da pressdo sanguinea na maioria dos pacientes. Em
pacientes sem controle adequado com um unico agente anti-
-hipertensivo, o mesilato de doxazosina pode ser adminis-
trado em associagdo a outros medicamentos para pressao alta,
tais como diuréticos tiazidicos, betabloqueadores antagonis-
tas de calcio ou agentes inibidores da enzima conversora de
angiotensina. Seu médico prescrevera a melhor opgao de tra-
tamento para o seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A doxazosina, principio ativo deste produto, pertence a clas-
se dos medicamentos chamados anti-hipertensivos (que di-
minuem a pressdo sanguinea). Age relaxando os vasos san-
guineos permitindo que o sangue passe mais facilmente. A
doxazosina também relaxa os misculos da préstata e do colo
(parte mais inferior) da bexiga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-

TO?

Nao tome mesilato de doxazosina se vocé:

-tem alergia a doxazosina, outros tipos de quinazolinas
(como: prazosina ou terazosina) ou a qualquer outro com-
ponente deste medicamento;

- esta amamentando;

- tem prostata aumentada (hiperplasia benigna da prostata) e
pressao baixa;

- apresenta historia de uma condi¢ao conhecida como “hipo-
tensdo ortostatica”, forma de pressdo baixa que faz vocé se
sentir tonto ou atordoado quando se levanta;

- tem proéstata aumentada juntamente com uma das seguintes
condigoes: qualquer tipo de congestdao ou bloqueio do trato
urindrio, infec¢do cronica do trato urinario ou pedras na be-
xiga;

- tiver incontinéncia urinaria por transbordamento (auséncia
de vontade de urinar) ou anuria (organismo ndo produz uri-
na) com ou sem problemas renais.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-

DICAMENTO?

Fale com o seu médico antes de tomar mesilato de doxazo-

sina se:

- durante o inicio do tratamento, sentir tonturas e fraqueza ou
perda de consciéncia;

- esta fazendo uso de algum inibidor da 5-fosfodiesterase,
tipo de medicamento utilizado para o tratamento da disfun-
¢ao erétil;

- sofre de insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figa-
do);

- tem estreitamento gastrintestinal grave (obstrugao do esto-
mago ou do intestino);

- tem prevista uma cirurgia de catarata (nesse caso, informe
seu oftalmologista antes da cirurgia, de que estd ou esteve
em tratamento com doxazosina);

- tem alguma das seguintes doencas cardiacas agudas: edema
pulmonar devido a estenose aortica ou mitral, insuficiéncia
cardiaca de alto débito, insuficiéncia cardiaca direita devido
a embolia pulmonar ou derrame pericardio ou insuficiéncia
cardiaca ventricular esquerda com baixa pressao de enchi-
mento.

O mesilato de doxazosina pode ser utilizado nas doses usu-
ais mesmo que vocé tenha insuficiéncia renal (mau funciona-
mento dos rins).
Como este medicamento contém lactose, seu emprego nao
¢ recomendado em pacientes com doencas hereditarias raras
de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou
ma- absor¢do de glicose-galactose.
Erecdes prolongadas e priapismo (ere¢do persistente e dolo-
rosa do pénis) foram relatados com bloqueadores alfa-1, in-
cluindo a doxazosina. No caso de uma ere¢do persistente por
mais de 4 horas, procure assisténcia médica imediata. O pria-
pismo quando ndo tratado imediatamente pode resultar em
danos ao tecido do pénis ¢ na perda permanente de poténcia.

O mesilato de doxazosina ndo ¢ indicado para uso em crian-

cas.

Gravidez e amamentacio

O mesilato de doxazosina ndo ¢ indicado durante a gravidez
sem orientacdo médica e seu uso durante a amamentagdo é
contraindicado. Avise ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentagao duran-
te o uso deste medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Direciao de veiculos e operacio de maquinas

Nao opere maquinas ou dirija veiculos, especialmente no ini-
cio do tratamento com mesilato de doxazosina. Sua habilida-
de para essas tarefas pode estar prejudicada.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcio-
nal (como seu organismo esta funcionando) do paciente.

Interacoes medicamentosas (uso com outros medicamen-
tos)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fa-
zendo uso de algum outro medicamento para que ele possa
avaliar se o seu medicamento pode interagir com o mesilato
de doxazosina. Com o uso de mesilato de doxazosina, assim
como outros medicamentos semelhantes a ele, alguns pacien-
tes apresentaram hipotensao postural (queda da pressao quan-
do da mudanga de posi¢do do corpo), que pode ser percebida
pelo aparecimento de tontura, fraqueza e raramente desmaio,
principalmente no inicio do uso do medicamento. Vocé deve
perguntar ao seu médico como evitar esses sintomas e quais
as medidas vocé deve tomar no caso deles aparecerem.

O uso de mesilato de doxazosina junto com inibidores da
PDE-5 (5-fosfodiesterase, medicamentos para o tratamento
de dificuldade de eregdo) deve ser feito com cautela ja que,
em alguns pacientes, pode ocorrer hipotensdo sintomatica
(queda da pressdo arterial com sintomas).

Estudos in vitro (estudos de laboratorio) indicam que a doxa-
zosina ndo apresenta efeito sobre a ligagao proteica da digoxi-
na, varfarina, fenitoina ou indometacina. O mesilato de doxa-
zosina sob a forma de comprimido simples foi administrado
sem qualquer interagdo medicamentosa adversa nas experién-
cias clinicas com diuréticos tiazidicos, furosemida, betablo-
queadores, anti-inflamatorios nao-esteroides, antibidticos, hi-
poglicemiantes orais, agentes uricosuricos (que aumentam a
excre¢ao de acido urico) e anticoagulantes. No entanto, deve
ser levado em considerag@o possibilidade de interagdo com
outros farmacos ligados as proteinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Naio use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Vocé deve conservar mesilato de doxazosina em temperatura
ambiente (entre 15 - 30°C). Protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide em-
balagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de mesilato de doxazosina 2 mg sio oblon-
gos, biconvexos, brancos e com vinco em uma das faces.
Os comprimidos de mesilato de doxazosina 4 mg sao oblon-
gos, biconvexos, brancos e com vinco em uma das faces.




Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mu-
danca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar o mesilato de doxazosina tanto pela manha
quanto a noite, com quantidade suficiente de liquido para en-
golir o comprimido, com ou sem alimentos. Utilize o produto
apenas pela via de administragdo indicada, ou seja, somente
pela via oral. Este medicamento ¢ de uso continuo.

Hiperplasia prostatica benigna: a dose inicial é de 1 mg
(meio comprimido de 2 mg) administrado em dose Unica
diaria, a fim de diminuir a possivel ocorréncia de hipoten-
sdo postural e/ou desmaio. Conforme a resposta individual
do paciente, a dose pode ser aumentada ap6s uma ou duas
semanas de tratamento para 2 mg, e assim a intervalos simi-
lares para 4 mg e 8 mg, sendo esta a dose maxima recomen-
dada. O intervalo de dose usualmente recomendado ¢ de 2
a 4 mg diarios.

Hipertensao: a dose total de doxazosina varia de 1 a 16 mg
diarios. Recomenda-se uma dose inicial de | mg (meio com-
primido de 2 mg) administrado em dose tnica diaria por uma
ou duas semanas. Dependendo da resposta individual do pa-
ciente, a dose pode ser aumentada ap6s uma ou duas semanas
de tratamento para 2 mg, e assim a intervalos similares para 4
mg, 8 mg e 16 mg, até se obter a reducao desejada da pressdo.
O intervalo de dose usualmente recomendado ¢ de 2 a 4 mg
diarios.

Uso em idosos: a mesma dose de mesilato de doxazosina
recomendada para adultos jovens pode ser utilizada em ido-
sos. A dosagem deve ser mantida tio baixo quanto possivel e
aumentos de dose devem ser feitos sob rigoroso acompanha-
mento médico.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: as doses usuais
de mesilato de doxazosina podem ser administradas em pa-
cientes com insuficiéncia renal.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: o mesilato
de doxazosina deve ser administrado com cuidado em pa-
cientes com insuficiéncia hepatica.

Uso em criangas: nao use mesilato de doxazosina em crian-
cas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao inter-
rompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento niao deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega-se de tomar mesilato de doxazosina
no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a
proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima, conti-
nuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo
seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro
para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose
pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Como todos os medicamentos, mesilato de doxazosina pode
causar efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Efeitos secundarios comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos

pacientes que utilizam este medicamento):

- Infeccdes do trato respiratdrio, infecgdes do trato urindrio

- Tonturas, dor de cabega, sonoléncia

- Vertigens

- Palpitacdes, taquicardia

- Hipotensao, hipotensao postural

- Bronquite, tosse, dispneia (dificuldade em respirar), rinite
(inflamagdo da mucosa nasal)

- Dor abdominal, dispepsia (dificuldade na digestdo), boca
seca, nauseas

- Prurido

- Dor lombar, mialgia (dor muscular)

- Cistite (inflamacdo da bexiga), incontinéncia urinaria

- Impoténcia

- Astenia (falta de forgas), dor no peito, sintomas do tipo gri-
pais, edema periférico (inchago dos membros)

Efeitos secundarios incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1%

dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Reag@o medicamentosa alérgica

- Anorexia, gota, aumento do apetite

- Agitacdo, ansiedade, depressdo, insdnia, nervosismo

- Acidente vascular cerebral, hipoestesia (diminui¢do da sen-
sibilidade tatil), sincope (perda de consciéncia), tremor

- Acufenos (zumbidos)

- Angina de peito, infarto do miocardio

- Epistaxe (hemorragia nasal)

- Constipagao (prisdo de ventre), diarreia, flatuléncia (gases),
vomitos, gastroenterite

- Resultados anormais em testes da fun¢ao hepatica

- Erup¢@o na pele

- Artralgia (dor articular)

- Distria (ardor/dor ao urinar), hematdria (sangue na urina),
aumento da frequéncia de micgao

- Dor, edema facial

- Aumento de peso

Efeitos secundarios raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Caibras musculares, fraqueza muscular

- Politiria (aumento da quantidade de urina emitida em 24h)

Efeitos secundarios muito raros (ocorrem em menos de

0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Leucopenia, trombocitopenia

- Tonturas posturais, parestesia (sensagdo de formigueiro e
adormecimento dos membros)

- Visdo turva

- Bradicardia, arritmias cardiacas

- Fogachos

- Broncoespasmos

- Colestase, hepatite, ictericia

- Urticaria, alopecia (queda temporaria, parcial ou geral, dos
pelos ou dos cabelos), purpura (manchas cutaneas)

- Aumento da diurese, altera¢do na micgdo, nocturia (vontade
de urinar durante a noite),

- Ginecomastia, priapismo (ere¢do prolongada)

- Fadiga, mal-estar

Efeitos secundarios de frequéncia nio conhecida (a fre-
quéncia nao pode ser calculada a partir dos dados dispo-
niveis):

- Complicagdes na cirurgia de catarata

- Problemas na ejaculacdo (ejaculagao retrograda)

- Obstrugao gastrointestinal

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéu-
tico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-
CAMENTO?

Se vocé tomar uma dose excessiva de mesilato de doxazo-
sina pode ocorrer hipotensao e, nesse caso, vocé deve ficar
na posi¢do supina, ou seja, deitado com a face para cima e
procurar o médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamen-

to, procure rapidamente socorro médico e leve a embala-
gem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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