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Carduran® XL
mesilato de doxazosina

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome comercial: Carduran® XL
Nome genérico: mesilato de doxazosina

APRESENTACOES
Carduran® XL 4 mg em embalagens contendo 10 ou 30 comprimidos de liberagdo controlada.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagdo controlada de Carduran® XL 4 mg contém mesilato de doxazosina equivalente a
4 mg de doxazosina base.

Excipientes: 6xido de polietileno, hipromelose, 6xido férrico vermelho, estearato de magnésio, cloreto de sodio,
acetato de celulose, macrogol, Opadry® branco (hipromelose, macrogol e didxido de titdnio) e tinta preta.
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Hiperplasia Prostatica Benigna

Carduran® XL (mesilato de doxazosina) — comprimido de liberagdo controlada — € indicado para o tratamento
dos sintomas clinicos da hiperplasia prostatica benigna (HPB), assim como para o tratamento da reducdo do
fluxo urindrio associada a HPB. Carduran® XL pode ser administrado em pacientes com HPB que sejam
hipertensos ou normotensos. Enquanto ndo sdo observadas alteragdes clinicamente significativas na pressdo
sanguinea de pacientes normotensos com HPB, pacientes com HPB e hipertensdo apresentam ambas as
condigdes tratadas efetivamente com monoterapia com Carduran® XL.

Hipertensao

Carduran® XL ¢ 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, Carduran® XL pode ser administrado em associacdo a outros agentes, tais como
diuréticos tiazidicos, betabloqueadores, antagonistas de calcio ou agentes inibidores da enzima conversora de
angiotensina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hiperplasia Prostatica Benigna

A doxazosina demonstrou ser um bloqueador efetivo dos adrenoreceptores alfa-1 subtipo 1A, que por sua vez
equivale a 70% dos subtipos existentes na prostata. Isso explica sua agdo em pacientes portadores de hiperplasia
prostatica benigna (HPB).

A doxazosina — comprimidos de liberacdo controlada — tem demonstrado eficicia e seguranca estaveis em
tratamentos prolongados de pacientes com HPB. Quando administrada nas doses recomendadas apresenta
pequeno ou nenhum efeito sobre a pressdo sanguinea de pacientes normotensos.

Em um estudo clinico controlado em HPB, o tratamento com doxazosina em pacientes com disfun¢do sexual foi
associado a uma melhora da fungéo sexual.

Dados disponiveis de dois estudos de eficacia (incluindo um total de 630 pacientes tratados com doxazosina)
indicaram que os pacientes controlados com comprimidos simples de mesilato de doxazosina 1 mg, 2 mg ou 4
mg serdo igualmente controlados com um comprimido de liberagdo controlada de Carduran® XL.

Hipertensao

O tratamento de individuos com doxazosina na forma de comprimidos simples para hipertensdo pode ser
substituido por doxazosina — comprimidos de liberagdo controlada, cuja dose pode ser aumentada conforme a
necessidade, mantendo a mesma eficacia e tolerabilidade.

Ao contrario dos agentes bloqueadores nao-seletivos dos adrenoreceptores alfa, ndo foi observada tolerancia na
terapia prolongada com a doxazosina — comprimidos de liberagdo controlada. Elevagdes na atividade da renina
plasmatica e taquicardia foram raramente observadas na terapia de manutencdo com doxazosina.

A doxazosina produz efeitos favoraveis sobre os lipides plasmaticos, com uma elevacao significativa na relagao
lipoproteina de alta densidade (HDL)/colesterol total e uma redugdo também significativa nos niveis de
triglicérides totais e colesterol total. Portanto, a doxazosina confere uma vantagem sobre diuréticos ¢ agentes
bloqueadores de adrenoreceptores beta, que afetam estes pardmetros de modo adverso. Com base na associagdo
estabelecida da hipertensdo e lipides plasmaticos com a doeng¢a coronariana, os efeitos favoraveis da terapia com
doxazosina na pressdo sanguinea ¢ nos lipides indicam uma redugdo no risco de desenvolvimento de doenga
coronariana.

O tratamento com doxazosina mostrou ter resultado na regressdo da hipertrofia ventricular esquerda, na inibi¢ao
da agregacdo plaquetaria e no aumento da capacidade do ativador do plasminogénio tecidual. Além disso, a
doxazosina melhora a sensibilidade a insulina em pacientes com este tipo de comprometimento.

A doxazosina tem se mostrado desprovida de efeitos metabdlicos adversos e ¢ adequada para o uso em pacientes
com asma, diabetes, portadores de disfuncao ventricular esquerda e gota e pacientes idosos.

Um estudo in vitro demonstrou as propriedades antioxidantes dos metabdlitos 6°- e 7°-hidroxi da doxazosina, em
concentragdes de 5 uM.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

Hiperplasia Prostatica Benigna

A administragdo de doxazosina — comprimidos de libera¢do controlada — a pacientes com hiperplasia prostatica
benigna (HPB) sintomatica resulta na melhora significativa nos sintomas e na urodindmica. Acredita-se que esse
efeito no tratamento da HPB seja devido ao bloqueio seletivo dos adrenoreceptores alfa localizados na
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musculatura do estroma, na cépsula da prostata e no colo da bexiga.

Hipertensao

A administracdo de doxazosina — comprimidos de liberacdo controlada — a pacientes hipertensos causa uma
reducdo clinicamente significativa na pressdo sanguinea como resultado da reducdo da resisténcia vascular
sistémica. Acredita-se que este efeito seja resultado do bloqueio seletivo dos adrenoreceptores alfa-1 localizados
nos vasos sanguineos. Com uma posologia de dose tnica diaria, reduc¢des clinicamente significativas na pressio
sanguinea sdo mantidas durante o dia e 24 horas apos a dose. A maioria dos pacientes ¢ controlada com uma
dose inicial de 4 mg de doxazosina — comprimidos de liberagdo controlada. Nos pacientes com hipertensdo, as
reducdes na pressdo sanguinea durante o tratamento com doxazosina — comprimidos de liberagdo controlada —
foram semelhantes tanto na posi¢do sentada quanto na posi¢ao ereta.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorc¢ao

Ap6s administracao oral de doses terapéuticas, a doxazosina — comprimidos de libera¢do controlada — é bem
absorvida com niveis de pico plasmatico atingidos gradativamente ap6s 8-9 horas da administra¢do. Os niveis de
pico plasmatico sdo aproximadamente 1/3 dos observados com a administragdo da mesma dose de doxazosina
sob a forma de comprimido simples. Os niveis de vale em 24 horas sdo, no entanto, semelhantes.

As caracteristicas farmacocinéticas da doxazosina — comprimidos de liberagdo controlada — resultaram em um
perfil plasmatico mais suave.

A relagdo pico/vale da doxazosina — comprimidos de liberagdo controlada — ¢ menor que a metade da observada
com a doxazosina sob a forma de comprimido simples.

No estado de equilibrio (steady state), a biodisponibilidade relativa da doxazosina sob a forma de comprimidos
de liberag@o controlada, comparada com a forma de comprimidos simples, foi de 54% para a dose de 4 mg e de
59% para a dose de 8 mg.

Os estudos de farmacocinética com a doxazosina — comprimidos de liberacdo controlada — em idosos nao
apresentaram alteracdes significativas em comparacao aos pacientes mais jovens.
Biotransformacao/Eliminacao

A eliminagdo plasmatica € bifasica, com uma meia-vida de eliminacdo terminal de 22 horas, o que fornece a base
para a administragdo em dose unica diaria. A doxazosina ¢ amplamente metabolizada e menos de 5% ¢ excretado
como farmaco inalterado.

Os estudos farmacocinéticos com a doxazosina sob a forma de comprimido simples em pacientes com
insuficiéncia renal demonstraram nao apresentar alteragdes significativas em comparagdo aos pacientes com
fungdo renal normal.

H4 apenas dados limitados em pacientes com insuficiéncia hepatica e sobre os efeitos dos farmacos de influéncia
conhecida sobre o metabolismo hepéatico (p. ex., cimetidina). Em um estudo clinico com 12 individuos com
insuficiéncia hepéatica moderada, uma dose tnica de doxazosina resultou em um aumento de 43% na area sob a
curva (AUC) e uma redugdo de 40% no clearance oral aparente. Assim como ocorre com qualquer outro
farmaco completamente metabolizado pelo figado, o uso de doxazosina em pacientes com disfun¢do hepatica
deve ser feito cuidadosamente (vide item 5 — Adverténcias e Precaugdes).

Aproximadamente 98% da doxazosina encontram-se ligados as proteinas plasmaticas.

A doxazosina ¢ metabolizada primariamente por o-desmetilagao e hidroxilagao.

Dados de Seguranc¢a Pré-Clinicos

Carcinogénese

Administragdo cronica de doxazosina na dieta (até 24 meses) na dose maxima tolerada de 40 mg/kg/dia para
ratos e 120 mg/kg/dia para camundongos nao revelou evidéncias de potencial carcinogénico. As doses mais altas
avaliadas em estudos com ratos e camundongos sdo associados com AUCs (medida de exposi¢do sistémica) que
sdo 8 vezes e 4 vezes a AUC humana na dose de 16 mg/dia, respectivamente.

Mutagénese

Estudos de mutagenicidade ndo revelaram efeitos relacionados ao fairmaco ou seus metabodlitos em nivel
cromossomico ou subcromossomico.

Alteracdes na Fertilidade

Estudos em ratos mostraram reducdo na fertilidade de machos tratados com doxazosina em doses orais de 20
mg/kg/dia (mas ndo com 5 ou 10 mg/kg/dia), cerca de 4 vezes a AUC humana na dose de 12

mg/dia. Este efeito foi reversivel dentro de 2 semanas da retirada do farmaco. Nédo ha relatos de qualquer efeito
de doxazosina na fertilidade humana.

4. CONTRAINDICACOES
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Carduran® XL ¢ contraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida as quinazolinas, doxazosina ou a
qualquer outro componente da féormula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hipotensao Postural/Sincope

Assim como todos os outros alfa-bloqueadores, um percentual muito pequeno de pacientes apresentou
hipotensdo postural evidenciada por tontura, fraqueza ou, raramente, perda de consciéncia (sincope),
principalmente no inicio da terapia. Quando for instituida uma terapia com qualquer alfa-bloqueador eficaz, o
paciente deve ser informado sobre como evitar os sintomas decorrentes da hipotensio postural ¢ quais medidas
de suporte devem ser adotadas no caso dos sintomas se desenvolverem. O paciente deve ser orientado a evitar
situagdes em que possa se ferir caso sintomas como tontura ou fraqueza ocorram durante o inicio do tratamento
com Carduran® XL.

Uso com inibidores da fosfodiesterase tipo 5

O uso concomitante de doxazosina com inibidores da fosfodiesterase tipo 5 (PDE-5) deve ser feito com cautela
ja que, em alguns pacientes, pode ocorrer hipotensdo sintomatica. Nao foram conduzidos estudos com
Carduran® XL.

Insuficiéncia Renal

Uma vez que a farmacocinética da doxazosina permanece inalterada em pacientes com insuficiéncia renal e ndo
existem evidéncias de que a doxazosina agrave a insuficiéncia renal existente, as doses usuais podem ser
administradas nestes pacientes.

Insuficiéncia Hepatica

Assim como ocorre com qualquer farmaco que seja completamente metabolizado pelo figado, a doxazosina deve
ser administrada com cautela em pacientes com evidéncias de insuficiéncia hepatica (vide item 3 -
Caracteristicas Farmacoldgicas - Propriedades Farmacocinéticas).

Disturbios Gastrintestinais

Redugdes significativas durante o periodo de retencdo gastrintestinal de Carduran® XL podem influenciar o
perfil farmacocinético e, portanto, a eficacia clinica do medicamento. Assim como ocorre com qualquer outro
material que ndo sofre deformacao, deve-se ter cautela na administragdo de Carduran® XL em pacientes com
condigdes preexistentes de estreitamento gastrintestinal grave (patologico ou iatrogénico).

Foram relatados casos raros de sintomas obstrutivos em pacientes com restrigdes conhecidas, associados com a
ingestdo de um outro medicamento também formulado com material ndo deformavel.

Sindrome Intraoperatodria da iris Frouxa (IFIS)

Sindrome Intraoperatéria da Iris Frouxa (IFIS), uma variagdo da sindrome da pupila pequena foi observado em
alguns pacientes que estavam em tratamento ou que foram previamente tratados com medicamentos
bloqueadores alfa-1. A IFIS pode aumentar a incidéncia de complicagdes durante a cirurgia. O cirurgido
oftalmico deve ser alertado com antecedéncia a cirurgia em relagdo ao uso corrente ou a utilizagdo anterior de
alfa bloqueadores pelo paciente.

Priapismo

Erecdes prolongadas e priapismo foram relatados com bloqueadores alfa-1, incluindo doxazosina em experiéncia
pos-comercializagdo. No caso de uma eregdo persistente por mais de 4 horas, o paciente deve buscar assisténcia
médica imediata. O priapismo quando nao tratado imediatamente, pode resultar em danos ao tecido do pénis e na
perda permanente de poténcia.

Uso em Criancas

A seguranga ¢ a eficacia de doxazosina ainda nio foram estabelecidas em criangas. Portanto, Carduran® XL ndo
deve ser administrado a pacientes pediatricos.Uso durante a Gravidez e Lactacao

Embora nio tenham sido observados efeitos teratogénicos com a doxazosina em estudos com animais, observou-
se uma redugdo da sobrevivéncia fetal em animais tratados com doses extremamente altas. Estas doses
equivalem a aproximadamente 300 vezes a dose maxima recomendada para humanos. Estudos em animais
demonstraram que a doxazosina acumula no leite materno.

Como ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas ou lactantes, a seguranga do uso de
Carduran® XL nestas condi¢des ainda ndo foi estabelecida. Dessa forma, durante a gravidez ou lactagdo,
Carduran® XL deve ser utilizado quando, na opinido do médico, os potenciais beneficios superarem os
potenciais riscos.

Carduran® XL é um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiio-
dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

A habilidade em atividades como operar maquinas ou dirigir veiculos pode ser prejudicada, especialmente no
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inicio da terapia com Carduran® XL.

O paciente ndo deve tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento com Carduran® XL.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idosos: ndo ha recomendacao especifica para essa faixa etaria. A dose usual recomendada para adultos
pode ser administrada para pacientes idosos.

Uso em criangas: a seguranga ¢ eficacia da doxazosina ndo foram estabelecidas para pacientes pediatricos (vide
item 5. Adverténcias e Precaugoes).

Uso durante a gravidez e lactaciio: ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. O uso
em lactantes ndo é recomendado, a menos que na avaliacdo do médico os beneficios superem os riscos potenciais
(vide item 5. Adverténcias e Precaucdes).

Uso na insuficiéncia hepatica: o uso de Carduran® XL em pacientes com doenga hepatica deve ser feito com
cuidado (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes).

Uso na insuficiéncia renal: as doses de doxazosina ndo precisam ser ajustadas em pacientes com insufici€éncia
renal (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uso com inibidores da PDE-5

O uso concomitante de doxazosina com inibidores da PDE-5 pode ocasionar hipotensdo sintomatica em alguns
pacientes (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes — Uso com inibidores da fosfodiesterase tipo 5). Ndo foram
conduzidos estudos com Carduran® XL.

Outros

A maior parte da doxazosina (98%) esta ligada as proteinas plasmaticas. Os dados in vitro no plasma humano
indicam que a doxazosina ndo apresenta efeito sobre a ligacdo proteica da digoxina, varfarina, fenitoina ou
indometacina. O mesilato de doxazosina sob a forma de comprimido simples foi administrado sem qualquer
interagdo medicamentosa adversa nas experiéncias clinicas com diuréticos tiazidicos, furosemida,
betabloqueadores, anti-inflamatoérios ndo-esteroides, antibidticos, hipoglicemiantes orais, agentes uricosuricos ou
anticoagulantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Carduran® XL deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade e
pode ser utilizado por 24 meses a partir da data de fabricagao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos brancos, redondos, com aproximadamente 9,0
mm de didmetro com um orificio em um dos lados impresso com “cxl 4”.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Carduran® XL pode ser ingerido com ou sem alimentos.

Os pacientes devem ser informados de que os comprimidos de Carduran® XL devem ser ingeridos inteiros, com
uma quantidade suficiente de liquido. Os pacientes ndo devem mastigar, dividir ou triturar os comprimidos.

Os pacientes nao devem se preocupar se por acaso notar nas fezes algo parecido com um invélucro/comprimido.
Os comprimidos de Carduran® XL foram formulados sob a forma de uma capsula ndo-absorvivel, projetada
especialmente para permitir a liberacdo lenta do farmaco para absor¢do. Quando o processo de absor¢do do
medicamento se completa, o invélucro/comprimido vazio ¢ eliminado pelo organismo.

Hiperplasia Prostatica Benigna

Um numero significativo de pacientes pode ser controlado com 4 mg em dose Unica diaria. O efeito ideal da
doxazosina pode levar até 4 semanas. Caso necessario, apos esse periodo, a dose pode ser aumentada para 8 mg
em dose Unica diaria, conforme a resposta do paciente.

A dose maxima recomendada ¢ de 8 mg administrados 1 vez ao dia.

Hipertensao

Os pacientes estabilizados com 1 a 4 mg diarios de mesilato de doxazosina sob a forma de comprimidos simples
podem ser controlados com sucesso com 4 mg/dia de Carduran® XL. Os pacientes estabilizados com 8 mg
diarios de mesilato de doxazosina sob a forma de comprimidos simples podem ser controlados com 8 mg diérios
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de Carduran® XL.

Dose OmitidaCaso o paciente esquega de administrar Carduran® XL no horario estabelecido, deve fazé-lo
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horério de administrar a préxima dose, deve desconsiderar a
dose esquecida e utilizar a proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar
doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Abaixo segue a lista dos eventos adversos mais comumente relatados (> 1%) durante os estudos clinicos
placebo-controlados realizados com Carduran® XL no periodo pré-comercializagdo. E importante enfatizar que
os eventos relatados durante o tratamento nao apresentam, necessariamente, uma relagdo causal com a terapia.

Hipertensao

Disturbios Cardiacos: palpitagdo, taquicardia.

Disttrbios do Ouvido e Labirinto: vertigem.

Disttrbios Gastrintestinais: dor abdominal, boca seca, nausea.
Disturbios Gerais: astenia, dor no peito, edema periférico.
Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: dor nas costas, mialgia.
Disturbios Vasculares: hipotensdo postural.

Disttrbios do Sistema Nervoso: tontura, dor de cabega.

Disturbios Respiratorios, Toracico e Mediastinal: bronquite, tosse.
Disttrbios da Pele e Tecido Subcutaneo: prurido.

Disttarbios Renais e Urinario: cistite, incontinéncia urinaria.

Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB)

Disttrbios do Ouvido e Labirinto: vertigem.

Disturbios Gerais: astenia, edema periférico.

Disturbios Gastrintestinais: dor abdominal, dispepsia, nausea.

Infecgdes e infestagdes: sintomas da gripe, infec¢do do trato respiratdrio, infecgdo do trato urinario.
Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: dor nas costas, mialgia.

Disttrbios do Sistema Nervoso: tontura, dor de cabega, sonoléncia.

Disturbios Respiratorios, Toracico e Mediastinal: bronquite, dispneia, rinite.

Disttrbios Vasculares: hipotensdo, hipotensao postural.

Nos estudos clinicos em pacientes com HPB, a incidéncia de eventos adversos durante o tratamento com
Carduran® XL (41%) foi semelhante aquela observada com o placebo (39%) e menor quando comparada com
mesilato de doxazosina sob a forma de comprimido simples (54%).

O perfil de eventos adversos observado em pacientes idosos (> 65 anos) com HPB nido demonstra nenhuma
diferenga quando comparado ao perfil observado na populag@o mais jovem.

Na experiéncia pos-comercializagdo, os seguintes eventos adversos adicionais foram relatados:

Disturbios do Sangue e Linfatico: leucopenia, trombocitopenia.

Distarbios do Ouvido e labirinto: tinido.

Disttrbios do Olho: visdo turva, sindrome intraoperatdria da iris frouxa (vide “Adverténcias™).

Distirbios Gastrintestinais: obstrugdo gastrintestinal, constipacdo, diarreia, dispepsia, flatuléncia, boca seca,
vOmito.

Disttrbios Gerais: fadiga, mal-estar, dor.

Disturbios Hepatobiliares: colestase, hepatite, ictericia.

Disturbios Sistema Imunologico: reagéo alérgica.

Exames: testes da fungao hepatica anormais, aumento de peso

Disturbios do Metabolismo ¢ nutri¢do: anorexia.

Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: artralgia, cdibra muscular, fraqueza muscular.
Disturbios do Sistema Nervoso: tontura postural, hipoestesia, parestesia, sincope, tremor.

Disturbios Psiquiatricos: agitagdo, ansiedade, depressdo, insonia, nervosismo.

Disttrbios Renal e Urindario: distria, hematuria, disfuncdo urindria, aumento na frequéncia urindria, nocturia,
politria, incontinéncia urindria.
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Distarbios do Sistema Reprodutivo e da Mama: ginecomastia, impoténcia, priapismo, ejaculagdo retrograda.
Disturbios Respiratdrios, Toracico e Mediastinal: agravamento de broncospasmo, tosse, dispneia, epistaxe.
Disturbios da Pele e Anexos: alopecia, prurido, purpura, rash cutaneo, urticaria.

Disttrbios Vasculares: rubor, hipotensao.

Os seguintes eventos adversos adicionais foram relatados durante a fase experimental de comercializagdo entre
os pacientes tratados para hipertensdo, mas esses, em geral, ndo sdo distinguiveis dos sintomas que podem
ocorrer na auséncia de exposicdo a doxazosina: bradicardia, taquicardia, palpitagdo, dor no peito, angina do
peito, infarto do miocardio, acidentes vasculares cerebrais e arritmias cardiacas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso a superdose resulte em hipotensdo, o paciente deve ser imediatamente colocado na posigao supina, com a
cabeca para baixo ou deve-se infundir fluido intravenosamente a critério médico. Outras medidas de suporte
devem ser tomadas se consideradas apropriadas em cada caso. Como a doxazosina apresenta alto indice de
ligacdo proteica, a dialise ndo ¢ recomendada.

Em caso de intoxica¢do ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Heinrich-Mack-Strasse 35, 89257

Illertissen — Alemanha

Importado por:

Laboratoérios Pfizer Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, Km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

CNPJ n° 46.070.868/0036-99
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N°. do Data do N°. do Data de Versdes Apresentagdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
24/10/2014 MEDICAMENTO 24/10/2014 MEDICAMENTO O QUE DEVO SABER ANTES VP / VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - NOVO - DE USAR ESTE CONT CT BLALAL X
Notificacdo de Notificagdo de MEDICAMENTO? 10
Alteragdo de Alteragdo de ADVERTENCIAS E 4 MG COM REV LIB
Texto de Bula — Texto de Bula — PRECAUCOES CONT CTBLALALX
RDC 60/12 RDC 60/12 CUIDADOS DE 30
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
22/10/2014 0950867/14-8 MEDICAMENTO 22/10/2014 0950867/14-8 MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS VP / VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - NOVO - CONT CT BLALALX
Notificacdo de Notificagdo de 10
Alteragdo de Alteragdo de 4 MG COM REV LIB
Texto de Bula - Texto de Bula - CONT CT BLALALX
RDC 60/12 RDC 60/12 30
11/09/2014 0750868/14-9 MEDICAMENTO 11/09/2014 0750868/14-9 MEDICAMENTO APRESENTACOES VP / VPS 4 MG COM REV LIB
NOVO - NOVO - ONDE, COMO E POR CONT CT BLALALX

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Notificagdo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

QUAIS 0S MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

RESULTADOS DE EFICACIA
CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
CONTRAINDICACOES
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

INTERACOES

10
4 MG COM REV LIB
CONT CT BLALAL X
30

CXLCLC_03




MEDICAMENTOSAS

e  CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

e  REAGOES ADVERSAS

e  DIZERES LEGAIS
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