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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

mesilato de doxazosina
Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimidos de 2 mg: embalagem contendo 30 comprimidos.
Comprimidos de 4 mg: embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2 mg contém:

MESH A0 08 AOXAZOSING ....vveivveirieitiiicreecie et ettt et et be et esbe e sbaesbeesbessrbeesbeesnbeesbeesnbeesreeans 2,426 mg
(equivalente a 2 mg de doxazosina base)

(o] o1 T=T 0 (= S o R 3o SRR UV RUTPRT 1 comprimido
Cada comprimido de 4 mg contém:

MESHALO U8 HOXAZOSING ...ttt bbb e e se et ne e enea 4,852 mg
(equivalente a 4 mg de doxazosina base)

(o oL T=T a1 T= S0 T o TS 1 comprimido
*|actose, celulose microcristalina, amidoglicolato de sodio, laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio

I1- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hiperplasia prostatica benigna — HPB (aumento benigno da proéstata)

O mesilato de doxazosina é indicado para o tratamento dos sintomas da hiperplasia prostatica benigna - HPB - (doenca
caracterizada pelo aumento benigno da prostata), assim como para o tratamento da reducéo do fluxo urinario associada
a HPB. O mesilato de doxazosina pode ser administrado em pacientes com HPB que sejam hipertensos (sofram de
pressdo alta) ou normotensos (tenham pressdo normal). Ndo s8o observadas alteragBes clinicamente significativas na
pressdo sanguinea de pacientes normotensos com HPB. Pacientes com HPB e hipertensdo apresentam ambas as
condigdes tratadas efetivamente com mesilato de doxazosina como monoterapia (um Unico remédio tratando as duas
doengas).

Hipertensdo (pressao alta)

O mesilato de doxazosina ¢ indicado para o tratamento da hipertenséo 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 administrado em associacdo a outros medicamentos para pressao
alta, tais como diuréticos tiazidicos, betabloqueadores antagonistas de célcio ou agentes inibidores da enzima
conversora de angiotensina. Seu médico prescrevera a melhor op¢do de tratamento para o seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A doxazosina, principio ativo deste produto, pertence a classe dos medicamentos chamados anti-hipertensivos (que
diminuem a pressdo sanguinea). Age relaxando os vasos sanguineos permitindo que o sangue passe mais facilmente. A
doxazosina também relaxa os musculos da préstata e do colo (parte mais inferior) da bexiga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome o mesilato de doxazosina se vocé:

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

— tem prostata aumentada (hiperplasia prostatica benigna) e pressdo baixa;

— apresenta historia de uma condi¢do conhecida como "hipotensao ortostética", forma de presséo baixa que faz vocé se
sentir tonto ou atordoado quando se levanta;
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— tem prostata aumentada juntamente com uma das seguintes condigdes: qualquer tipo de congestdo ou bloqueio do
trato urinario, infeccdo crbnica do trato urinario ou pedras na bexiga,

— tem alguma forma de obstrucéo do trato digestivo;

— tiver incontinéncia urinaria por transbordamento (auséncia de vontade de urinar) ou anuria (organismo nao produz
urina) com ou sem problemas renais.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fale com o seu médico antes de tomar mesilato de doxazosina se:

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

— estd fazendo uso de algum inibidor da 5-fosfodiesterase, tipo de medicamento utilizado para o tratamento da
disfuncdo erétil (ver "Interagdes medicamentosas");

— sofre de insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado);

— tem estreitamento gastrintestinal grave (obstrucdo do estdomago ou do intestino);

— tem prevista uma cirurgia de catarata (nesse caso, informe seu oftalmologista antes da cirurgia, de que est4 ou esteve
em tratamento com doxazosina);

— tem alguma das seguintes doengas cardiacas agudas: edema pulmonar devido a estenose aodrtica ou mitral,
insuficiéncia cardiaca de alto débito, insuficiéncia cardiaca direita devido a embolia pulmonar ou derrame pericardio ou
insuficiéncia cardiaca ventricular esquerda com baixa pressdo de enchimento.

O mesilato de doxazosina pode ser utilizado nas doses usuais mesmo que vocé tenha insuficiéncia renal (mau
funcionamento dos rins). Como este medicamento contém lactose, seu emprego ndo é recomendado em pacientes com
doengas hereditarias raras de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma- absorcdo de glicose-
galactose.

ErecBes prolongadas e priapismo (erecdo persistente e dolorosa do pénis) foram relatadas com bloqueadores alfa-1,
incluindo a doxazosina. No caso de uma erecdo persistente por mais de 4 horas, procure assisténcia médica imediata. O
priapismo quando ndo tratado imediatamente pode resultar em danos ao tecido do pénis e na perda permanente de
poténcia.

O mesilato de doxazosina ndo € indicado para uso em criangas.

Antes de iniciar o tratamento com doxazosina, 0 seu médico pode realizar exames para descartar outras doencas, como
0 cancer de prostata, que pode causar 0s mesmos sintomas da hiperplasia prostatica benigna (aumento da prostata).
Gravidez e amamentacéo

O mesilato de doxazosina ndo é indicado durante a gravidez e a amamentacdo sem orientacdo médica. Avise ao seu
médico ou cirurgido-dentista se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentacdo durante 0 uso deste
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
Direcdo de veiculos e operacdo de maquinas

N&o opere maquinas ou dirija veiculos, especialmente no inicio do tratamento com mesilato de doxazosina.

Sua habilidade para essas tarefas pode estar prejudicada.

A eficicia deste medicamento depende da capacidade funcional (como seu organismo esta funcionando) do
paciente.

Interacdes medicamentosas (uso com outros medicamentos)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento para que ele possa
avaliar se o seu medicamento pode interagir com o mesilato de doxazosina. Com 0 uso de mesilato de doxazosina,
assim como outros medicamentos semelhantes a ele, alguns pacientes apresentaram hipotensdo postural (queda da
pressdo quando da mudanca de posi¢do do corpo), que pode ser percebida pelo aparecimento de tontura, fraqueza e
raramente desmaio, principalmente no inicio do uso do medicamento. VVocé 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, por exemplo,
sildenafila, tadalafila, vardenafila) deve ser feito com cautela ja que, em alguns pacientes, pode ocorrer hipotenséo
sintomatica (queda da pressao arterial com sintomas).

Estudos in vitro (estudos de laboratorio) 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, betablogueadores, anti-inflamat6rios ndo-esteroides, antibi6ticos, hipoglicemiantes orais, agentes
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uricosuricos (que aumentam a excrecdo de &cido Urico) e anticoagulantes. No entanto, deve ser levado em consideracdo
possibilidade de interacdo com outros farmacos ligados as proteinas.

Estudos in vitro sugerem que a doxazosina é um substrato da CYP 3A4 (enzima que participa do metabolismo do
corpo). Deve-se ter cautela quando a doxazosina for administrada concomitantemente com um forte inibidor do CYP
3A4, tais como claritromicina, indinavir, itraconazol, cetoconazol, nefazodona, nelfinavir, ritonavir, saquinavir,
telitromicina ou voriconazol.

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

Nao 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?
Mesilato de doxazosina comprimidos deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz
e umidade.

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

Caracteristicas do produto:
mesilato de doxazosina 2 mg comprimido: branco, circular, plano com vinco unilateral.
mesilato de doxazosina 4 mg comprimido: branco, circular, biconvexo liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca 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 0 mesilato de doxazosina tanto pela manhé quanto a noite, com quantidade suficiente de liquido para
engolir o comprimido, com ou sem alimentos. Utilize o produto apenas pela via de administracdo indicada, ou seja,
somente pela via oral. Este medicamento é 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 hipotensdo 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 similares
para 4 mg e 8 mg, sendo esta a dose maxima recomendada. O intervalo de dose usualmente recomendado é de 2 a 4 mg
dirios.

Hipertensdo: a dose total de doxazosina varia de 1 a 16 mg diarios. Recomenda-se uma dose inicial de 1 mg (meio
comprimido de 2 mg) administrado em dose Unica diaria por uma ou duas semanas. Dependendo da resposta individual
do paciente, 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 reducdo desejada da pressdo. O intervalo de dose usualmente
recomendado é de 2 a 4 mg diarios.

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

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

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

Uso em criangas: ndo use mesilato de doxazosina em criangas.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento ndo deve ser mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-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,
continuando 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 davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-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):
— Infecgdes do trato respiratorio, infecgdes do trato urinario

— Tonturas, dor de cabeca, sonoléncia

— Vertigens

— Palpitagdes, taquicardia

— Hipotensdo, hipotensdo 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 (inflamagdo da bexiga), incontinéncia urinaria

— Impoténcia

— Astenia (falta de forgas), dor no peito, sintomas do tipo gripais, edema periférico (inchago

dos membros)

Efeitos secundarios incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
— Reagdo medicamentosa alérgica

— Anorexia, gota, aumento do apetite

— Agitagdo, ansiedade, depressao, insonia, nervosismo

— Acidente vascular cerebral, hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade tatil), sincope (perda

de consciéncia), tremor

— Acufenos (zumbidos)

— Angina de peito, infarto do miocardio

— Epistaxe (hemorragia nasal)

— Constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, flatuléncia (gases), vémitos, gastroenterite

— Resultados anormais em testes da fungdo hepatica

— Erupg¢ao na pele

— Artralgia (dor articular)

— Distria (ardor/dor ao urinar), hematuria (sangue na urina), aumento da frequéncia de

micg¢do

— Dor, edema facial

— Aumento de peso

Efeitos secundérios 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)

— Obstrugéo gastrointestinal (somente para a concentra¢do de 4 mg)

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), pirpura

(manchas cutaneas)
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— Aumento da diurese, altera¢do na miccao, noctlria (vontade de urinar durante a noite),

— Ginecomastia, priapismo (ere¢do prolongada)

— Fadiga, mal-estar

Efeitos secundarios de frequéncia ndo conhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

— Complicagdes na cirurgia de catarata

— Problemas na ejaculagdo (ejaculagdo retrograda)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico 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 mesilato de doxazosina pode ocorrer hipotensao e, nesse caso, vocé deve ficar na
posic¢ao supina, ou seja, deitado com a face para cima e procurar o médico imediatamente.

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.

I11- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0217

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:
CIMED INDUSTRIA S.A.
Pouso Alegre/MG

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA S.A.

Avenida Angélica, 2.248, 6° andar, conjunto 61, Consolacdo
Séo Paulo - SP - CEP: 01228-200 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC)
0800 704 46 47
www.cimedremedios.com.br
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Historico de Alteracdo da Bula

CIMED

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data da Apresentagoes relacionadas
o o aprovagao o
Data! do N c.Io Assunto Data! do N c:lo Assunto Itens de bula Versodes VP/VPS
Expediente expediente Expediente expediente
23/10/2018 | 1023845/18-0 10459 - 23/10/2018 |1023845/18-0f 10459 - 23/10/2018 Todos os itens — VP/VPS Comprimidos de 2 mg e 4 mg com
GENERICO - GENERICO - versao inicial 30 comprimidos.
Incluséo Incluséo
Inicial de Inicial de
Texto de Bula Texto de Bula
- RDC 60/12 - RDC 60/12
22/01/2019| 0061207193 10452- 22/01/2019 | 0061207193 10452- 22/01/2019 VP: Quando nédo VP/VPS Comprimidos de 2 mg e 4 mg com
GENERICO GENERICO devo usar este 30 comprimidos.
- Notificacdo - Notificacdo medlgamentob? 0
de Alteragdo de Alteracdo aﬂfei dZVSSZ? ei;e
de Texto de de Texto de medicamento?
Bula—- RDC Bula—- RDC Quais os males
60/12 60/12 que este
medicamento pode
me causar?
VPS:
Contraindicacdes /
Adverténcias e
precaucdes /
Reacdes adversas
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15/07/2020| 2294836208 10452- 15/07/2020 | 2294836208 10452- 15/07/2020 VP:Dizeres legais VP/VPS Comprimidos de 2 mg e 4 mg com
GENERICO GENERICO VPS: Dizeres 30 comprimidos.
- Notificagéo - Notificagio legais e ReacGes
de Alteragdo de Alteragdo adversas
de Texto de de Texto de
Bula- RDC Bula- RDC
60/12 60/12
18/11/2020| 4068462208 10452- 18/11/2020 | 4068462208 10452- 18/11/2020 9. Reagdes VPS Comprimidos de 2 mg e 4 mg com
GENERICO GENERICO adversas 30 comprimidos.
- Notificacdo - Notificacdo
de Alteracao de Alteracéo
de Texto de de Texto de
Bula- RDC Bula- RDC
60/12 60/12
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01/06/2021| 2114277217 10452- 01/06/2021 | 2114277217 10452- 01/06/2021 VP: VP/VPS Comprimidos de 2 mg e 4 mg com
GENERICO GENERICO Quando ndo devo 30 comprimidos.
- Notificacdo - Notificacdo usar este
de Alteragdo de Alteracdo mgsgcgg\]gn;g; e/ ro
de Texto de de Texto de antes de usar este
Bula- RDC Bula- RDC medicamento?
60/12 60/12 \VPS:
Caracteristicas
farmacoldgicas /
Contraindicacdes /
Adverténcias e
precaucdes /
Interacdes
medicamentosas
- 10452- -- 10452- Dizeres Legais VVP/VVPS Comprimidos de 2 mg e 4 mg com
- Notificacdo - Notificacdo | 12/11/2021
de Alteracao de Alteracdo
de Texto de de Texto de
Bula- RDC Bula- RDC
60/12 60/12
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