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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
mesilato de doxazosina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Comprimido 2mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
mesilato de doxazosina (equivalente a 2mg de dGKED...............uuemmrmmrmmennnnnnnnnns 2,426mg
EXCIPIENTE .S P e e e 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, lactose mdratada, amidoglicolato de sédio,
dioxido de silicio e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hiperplasia prostéatica benigna — HPB (aumento benigp da prostata)

O mesiltato de doxazosina é indicado para o trattondos sintomas da hiperplasia
prostatica benigna - HPB - (doenca caracterizaltaguenento benigno da prostata), assim
como para o tratamento da reducdo do fluxo urindssociada a HPB. O mesiltato de
doxazosina pode ser administrado em pacientes deBhdde sejam hipertensos (sofram de
pressdo alta) ou normotensos (tenham pressédo norMN&d sdo observadas alteracdes
clinicamente significativas na pressdo sanguinegat@entes normotensos com HPB.
Pacientes com HPB e hipertensdo apresentam ambamdigOes tratadas efetivamente
com mesilato de doxazosina como monoterapia (uncouremeédio tratando as duas
doencas).

Hipertenséo (presséao alta)

O mesiltato de doxazosigaindicado para o tratamento da hipertensdo e gedetilizado
como agente inicial para o controle da pressdousaeg na maioria dos pacientes. Em
pacientes sem controle adequado com um Unico agenithipertensivo, o mesilato de
doxazosina pode ser administrado em associacatras guedicamentos para presséo alta,
tais como diuréticos tiazidicos, betabloqueadoretagmnistas de célcio ou agentes
inibidores da enzima conversora de angiotensina.nS&lico prescrevera a melhor opcgéo
de tratamento para o seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



A doxazosina, principio ativo deste medicamentotepee a classe dos medicamentos
chamados anti-hipertensivos (que diminuem a presa@guinea). Age relaxando 0s vasos
sanguineos permitindo que o sangue passe maimémtd. A doxazosina também relaxa
0s musculos da préstata e do colo (parte maisanfata bexiga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize o mesilato de doxazosina se vocé testohco de hipersensibilidade (alergia)
as quinazolinas (classe quimica a que pertenceazdsina, principio ativo do produto) ou
a qualquer componente da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O mesiltato de doxazosina pode ser utilizado naeglaisuais mesmo que vocé tenha
insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rinshtes de iniciar o tratamento com
mesilato de doxazosina, avise seu médico caso temh#iciéncia hepatica (mau
funcionamento do figado) e/ou estreitamento gdssiimal grave (obstrucdo do estémago
ou do intestino). O uso de mesiltato de doxazosdsaas condicfes deve ser realizado com
cautela. Pacientes que utilizam mesilato de doxaaasvao realizar cirurgias oftalmicas,
devem avisar seu médico que fazem uso de doxazosina

Como este medicamento contém lactose, seu empég@ mecomendado em pacientes
com doencas hereditarias raras de intolerancida&tgae, deficiéncia de lactase de Lapp
ou ma absorc¢éo de glicose-galactose. O mesilatioxiEzosina ndo € indicado para uso em
criangas.

Gravidez e amamentacao

O mesilato de doxazosina néo € indicado duranta\adgz e amamentacao sem orientacao
médica. Avise ao seu médico ou cirurgido-dentistavacé estiver amamentando ou vai
iniciar amamentacgé&o durante o uso deste medicamento

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas

N&o opere maquinas ou dirija veiculos, especialeneatinicio do tratamento com mesilato
de doxazosina. Sua habilidade para essas taredasegtar prejudicada.

N&o tome bebidas alcodlicas durante o tratamentoroesiltato de doxazosina. A eficacia
deste medicamento depende da capacidade funciamaho( seu organismo esta
funcionando) do paciente.

Interac6es medicamentosas (Uso com outros medicanes)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vest@ fazendo uso de algum outro
medicamento para que ele possa avaliar se o seicamezhto pode interagir com o
mesilato de doxazosina. Com o0 uso de mesilato dezdsina, assim como outros
medicamentos semelhantes a ele, alguns paciemtsseaparam hipotensao postural (queda
da pressdo quando da mudanca de posicdo do cape)pode ser percebida pelo
aparecimento de tontura, fraqueza e raramente dmgon@cipalmente no inicio do uso do
medicamento. Vocé deve perguntar ao seu médico emiter esses sintomas e quais as
medidas vocé deve tomar no caso de eles aparecerem.

O uso de mesilato de doxazosina junto com inibela® PDE-5 (medicamentos para o
tratamento de dificuldade de erecédo) deve ser ¢eito cautela ja que, em alguns pacientes,
pode ocorrer hipotensdo sintomatica (queda dadwesterial com sintomas).



Estudosin vitro (estudos de laboratério) indicam que a doxazoséa apresenta efeito
sobre a ligacao proteica da digoxina, varfarinaijtééna ou indometacina. O mesilato de
doxazosina sob a forma de comprimido simples foniattrado sem qualquer interagao
medicamentosa adversa nas experiéncias clinicasdaan@ticos tiazidicos, furosemida,
betabloqueadores, anti-inflamatoérios nao-esterpidasbidticos, hipoglicemiantes orais,
agentes uricosuricos (Que aumentam a excrecaddie(&eo) e anticoagulantes.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO

DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoComprimido oblongo de cor branca. Os comprimidos
de mesiltato de doxazosina ndo apresentam castiti@si organolépticas marcantes que
permitam sua diferenciagcdo em relacéo a outros Gongos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar o mesiltato de doxazosiaato pela manhd quanto a noite, com
guantidade suficiente de liquido para engolir o mamido, com ou sem alimentos. Utilize
0 produto apenas pela via de administracao indjcada&eja, somente pela via oral. Este
medicamento é de uso continuo.

Hiperplasia prostatica benigna a dose inicial € de 1mg (meio comprimido de 2mg)
administrado em dose Unica diaria, a fim de dimnmimupossivel ocorréncia de hipotensao
postural e/ou desmaio. Conforme a resposta indwidio paciente, a dose pode ser
aumentada apdés uma ou duas semanas de tratameat@rpg, e assim a intervalos
similares para 4mg e 8mg, sendo esta a dose maeicoanendada. O intervalo de dose
usualmente recomendado é de 2 a 4mg diarios.

Hipertensdo: a dose total de doxazosina varia de 1 a 16mg diaRecomenda-se uma
dose inicial de 1mg (meio comprimido de 2mg) adstiado em dose Unica diaria por uma
ou duas semanas. Dependendo da resposta indivittuglaciente, a dose pode ser
aumentada apos uma ou duas semanas de tratameat@mg, e assim a intervalos
similares para 4mg, 8mg e 16mg, até se obter g@ediesejada da pressao. O intervalo de
dose usualmente recomendado é de 2 a 4mg diarios.

Uso em idososa mesma dose de mesiltato de doxazosic@amendada para adultos jovens
pode ser utilizada em idosos.



Uso em pacientes com insuficiéncia renas doses usuais de mesiltato de doxazosina
podem ser administradas em pacientes com insutieiéanal.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica® mesiltato de doxazosina deve ser
administrado com cuidado em pacientes com insufiiiéhepatica.

Uso em criangasnao use mesilato de doxazosina em criangas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmr® horarios, as doses e a duracao
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Caso vocé esqueca-se de tomar o mesiltato de doramo horario estabelecido pelo seu
médico, tome-o0 assim que lembrar. Entretanto, sesti@er perto do horéario de tomar a
proxima dose, pule a dose esquecida e tome a papxiontinuando normalmente o
esquema de doses recomendado pelo seu médico.ddestendo tome o medicamento em
dobro para compensar doses esquecidas. O esquexiderdose pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéub ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Se vocé estiver tomando mesilato de doxazosina pdripertensao, as reacdes adversas
mais comuns que podem ocorrer séo:

Disturbios do ouvido e do labirinto: vertigem (torg).

DistUrbios gastrintestinais: nauseas (enjoo).

Perturbacdes gerais: astenia (fraqueza), edentaafioy, fadiga (cansaco), mal-estar.
Disturbios do sistema nervoso: tontura, dor de gabntura postural (tontura devido a
mudanca de posicao do corpo), sonoléncia, sincsen@io).

Disturbios respiratorios: rinite.

Se vocé estiver tomando mesilato de doxazosina pargerplasia prostatica benigna,
as reagOes adversas que podem ocorrer S0 as mesmas ocorrem no tratamento da
hipertenséo.

No periodo pds-comercializacdo do produto a base dixazosina foram relatados
alguns eventos adversos adicionais, tais como:

Disturbios do sangue e sistema linfatico: leucopéreducdo de leucocitos no sangue; 0s
leucécitos sdo células que participam do processdefesa imunolégica do organismo),
trombocitopenia (diminuicdo do numero de plague@sangue; as plaquetas participam
do processo de coagulacdo do sangue).

Disturbios do ouvido e labirinto: tinido (zumbido).

Disturbios da viséo: visdo turva.

Disturbios gastrintestinais: dor abdominal, coratgp (prisdo de ventre), diarreia,
dispepsia (ma digestdo), flatuléncia (quantidadeessiva de gases no estdbmago ou
intestinos), boca seca, vomito.

Perturbacfes gerais: dor.



Disturbios hepatobiliares: colestase (parada owuliifade da excrecdo da bile), hepatite
(inflamacdo do figado), ictericia (deposicdo de npgtos biliares no tegumento
provocando uma cor amarela na pele e mucosas).

Disturbios do sistema imunoldgico: reagao alérgica.

Alteracdes em exames: testes da funcdo hepatidég@tio) anormais, aumento de peso.
Disturbios do metabolismo e nutricdo: anorexiadfde apetite).

Disturbios musculoesqueléticos: artralgia (dorcattir), dor nas costas, cdibra muscular,
fraqueza muscular, mialgia (dor muscular).

Disturbios do sistema nervoso: hipoestesia (dingémide varias formas de sensibilidade),
parestesia, (sensacdo anormal como ardor, formigan® coceira percebidos na pele e
sem motivo aparente), tremor.

Disturbios psiquiatricos: agitacdo, ansiedade, eks@o, insdnia, nervosismo.

Disturbios urinarios: disuria (dificuldade para nan), hematdria (sangue na urina),
disfuncdo urinaria, aumento da frequéncia urinanactiria (necessidade de urinar
frequentemente a noite), polidria (secre¢cédo e efor@xcessiva de urina), incontinéncia
urinaria (dificuldade em controlar a urina).

Disturbios do sistema reprodutivo: ginecomastiam@oto das mamas no homem),
impoténcia, priapismo (erecdo persistente e dadoks pénis) e ejaculacdo retrograda
(durante a relagéo sexual, o esperma em vez dpedaiuretra, toma a direcdo da bexiga).
Disturbios respiratérios: agravamento de broncaapgcontragdo dos bronquios, levando
a tosse, falta de ar e chiado no peito), tossendia (dificuldade respiratoria), epistaxe
(sangramento nasal).

Disturbios da pele e anexos: alopecia (perda dela@gbprurido (coceira), purpura
(extravasamento de sangue para fora dos pequesos da pele ou mucosa formando
manchas)tash cutaneo (erupcao na pele), urticaria (alergiaede)p

Disturbios vasculares: rubor (vermelhidao), hipefen(diminuicdo da pressao sanguinea),
hipotensdo postural (diminuicdo da pressdo sanguéeen a mudanca de posicao do
COorpo).

Outras reacdes adversas tém sido observadas, pé@rsdo diferentes das que ocorrem
com pacientes hipertensos que ndo sao tratadosiorazosina: bradicardia (diminuicdo
do ritmo cardiaco), taquicardia (aceleracao doaitardiaco), palpitacdes, dores no peito,
angina de peito (dor violenta e opressiva do peitacionada a doenca das artérias
coronarias), infarto do miocardio (do cora¢ao),deocte vascular cerebral (derrame
cerebral) e arritmias cardiacas (alteracdes dmritas batimentos cardiacos).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Se vocé tomar uma dose excessiva de mesiltatodeakingpode ocorrer hipotenséo e,
nesse caso, vocé deve ficar na posicdo supinagjau deitado com a face para cima e
procurar o meédico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Em caso de
intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé pezside mais orientacoes.
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