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Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAC'GES
mesilato de doxazosina 2 mg. Embalagem contendo 10 ou 30 comprimidos.
mesilato de doxazosina 4 mg. Embalagem contendo 10, 20 ou 30 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido de 2 mg contém:
mesilato de doxazosina
(equivalente a 2 mg de doxazosina)
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, laurilsulfato de sédio e es-
tearato de magnésio)
Cada comprimido de 4 mg contém:
mesilato de doxazosina
(equivalente a 4 mg de doxazosina)
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, laurilsulfato de sédio e es-
tearato de magnésio)
INFORMACOES AO PACIENTE
Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamento, ele informa
sobre as propriedades deste medicamento. Se persistirem duvidas ou estiver inseguro
fale com seu médico.
Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e néo administre caso haja
sinais de violac&o e/ou danos na embalagem.
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A doxazosina pertence & classe dos medicamentos chamados anti-hipertensivos. Age relaxando os
vasos sangiiineos, permitindo que o sangue passe mais facilmente. A doxazosina também relaxa os
musculos da préstata e do colo da bexiga.
A doxazosina age dentro de 1-2 semanas, diminuindo a gravidade dos sinfomas da hiperplasia pros-
téfica benigna e melhorando o fluxo urindrio.
As reducdes méximas na presséo sangiinea ocorrem geralmente em 2-6 horas apés a administracéo e
estdo associadas a um pequeno aumento dos batimentos cardiacos em pé. Como outros agentes bloque-
adores alfal-adrenérgicos, a doxazosina possui efeito mais pronunciado na pressdo sangiiinea e nos
batimentos cardiacos em pé.
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB)
A doxazosina ¢ indicada no fratamento da obstrugéio do fluxo urindrio e dos sintomas associados &
hiperplasia prostdtica benigna (HPB). A dexazesina pode ser administrada em pacientes com HPB
sejam eles normotensos ou hipertensos. Nos pacientes hipertensos e com HPB, as duas condicdes sao
tratadas com a terapia Gnica de doxazosina.
Hipertenséo
A doxazosina é também indicada para o tratamento da hipertenséo, e pode ser usada como ferapia
inicial no controle da presséo arterial para a maioria dos pacientes. Em pacientes sem controle adequado
com um Gnico agente anti-hipertensivo, a doxazosina pode ser administrada em combinagdo com
diuréticos tiazidicos, bloqueadores de canais de cdlcio, betabloqueadores ou inibidores da enzima de
converso da angiotensina.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacdes e precaucdes: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usan-
do, antes do inicio ou durante o fratamento.
Nao use mesilato de doxazosina durante a gravidez e a lactagéo.
Nao utilize mesilato de doxazosina se vocé tem histérico de hipersensibilidade (alergia) as quinazo-
linas (classe quimica a que pertence & doxazosina) ou a qualquer componente da férmula e como mo-
noterapia se vocé fem extravasamento de bexiga ou aniria, com ou sem insuficiéncia renal progressiva.
A hipertenséo é um fator de risco importante para a doenca das corondrias, juntamente com taxas altas
de colesterol e fumo. Assim, é importante verificar seu estfilo de vida e seguir com cuidado o tratamento
indicado pelo médico. A normalizacéo dos niveis de colesterol com dieta adequada, exercicio, medi-
camentos (se necessdrio), controle de peso e interrupcdo no hdbito de fumar séo pontos importantes
no tratamento da presséo alta. A doxazosina também ajuda na reducdo global do risco de doenca
corondria tanto pela reducdo da presséio como dos niveis de colesterol.
Evitar operar maquinas ou dirigir automéveis, principalmente no inicio do tratamento pois essas habilida-
des podem ser prejudicadas.
Gravidez e lactacdo: A seguranca do uso de doxazosina durante a gravidez e a amamentacdo
n&o foi ainda estabelecida. Somente o seu médico pode decidir pelo uso deste medicamento se vocé
estiver grdvida ou amamentando.
Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob orientacéo
médica. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacéo durante o
uso deste medicamento.
Informe ao médico ou ururglao ! o apar de reacd
Informe ao médico ou cirurgiGo dentista se vocé esta fazendo uso de ulgum outro
medicamento.
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Siga a ori de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracéo
do tratamento.
Néo interrompa o tr sem o conheci de seu médico.

Néo use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento. A data de fabricacéo e o prazo de validade estéo impressos
na embalagem externa do produto.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
O paciente deve procurar imediatamente o seu médico se houver aparecimento de qualquer efeito in-
desejavel ou sintoma que considere relacionado & medicacéo. Durante o tratamento podem ocorrer
reacdes adversas, sendo as mais comuns: tontura (principalmente quando o paciente muda de posicao),
dor de cabeca, vertigem, inchaco, sensac@o de cansaco e de fraqueza.
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?
A manifestagéo mais comum da superdosagem é a queda da presséo arterial.
Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxicacdo ou socorro médico.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(15-30°C). Proteger da luz e umidade.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodindmica
A doxazosina exerce seu efeito vasodilatador através de bloqueio seletivo e competitivo dos

adrenoreceptores alfa-1 pds{uncionais.

Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB)

A Hiperplasia Prostdtica Benigna (HPB) é uma causa comum de obstrucéo do fluxo urindrio em homens
adultos ou idosos. Uma HPB severa pode levar & retencéo urindria e a danos renais. Componentes
dinamicos e estdticos contribuem para os sintomas e a retencdo do fluxo urinério associados & HPB.
Os componentes estdticos estdo relacionados ao aumento do tamanho da préstata, causado em parte
pela proliferagéo das células musculares lisas no estroma prostatico. Contudo, a gravidade dos sintomas
da HPB e o grau de obstrucdo uretral néo se correlacionam diretamente com o tamanho da présta-
ta. O componente dindmico da HPB estd associado a um aumento no tnus muscular liso na préstata
e no colo da bexiga. O t8nus nesta drea é mediado pelo alfa-1-adrenoreceptor presente em grande
quantidade no estroma prostdtico, cdpsula prostética e colo da bexiga. O bloqueio do adrenoreceptor
alfa-1 diminui a resisténcia uretral, podendo aliviar a obstrucdo e os sintomas da HPB. Na préstata do
homem, a doxazosina antagoniza as contragées alfa-1 agonistas induzidas por fenilefring, “in vitro”, e
se liga com alta dfinidade ao adrenoreceptor alfa-1c (alfa-1). Este subtipo de receptor parece ser o tipo
funcional predominante na préstata. A doxazesina age em 1-2 semanas, para diminuir a severidade
dos sintomas da HPB e aumentar o fluxo urindrio. Embora os receptores alfa-1 estejam presentes em
baixa densidade na bexiga urindria (ao contrdrio do colo da bexiga), a doxazosina deve manter a
contratilidade da bexiga.

Hipertenséo

O mecanismo de acdio da doxazosina é o bloqueio seletivo dos adrenoreceptores alfa-1 pés-
juncionais, um subtipo de receptor adrenérgico. Estudos em individuos normais tém mostrado que a
doxazosina antagoniza competitivamente os efeitos presséricos da fenilefrina (um alfa-agonista) e da
norepinefrina. A doxazosina e a prazosina atuam de forma semelhante para antagonizar a fenilefrina.
Os efeitos anti-hipertensivos da doxazosina resultam da reducéo da resisténcia vascular sistémica. Em
pacientes hipertensos hd uma pequena mudanca no débito cardiaco. Com dose Unica didria, reducdes
clinicamente significantes da pressdo sanguinea séo obtidas durante todo o dia, até 24 horas apés a
administracéo. A méxima reducdo da pressdo arterial ocorre 2-6 horas apés a dose Gnica didria e estd
associada a um leve aumento do ritmo cardiaco com o paciente ereto. Nos pacientes com hipertensao, a
pressdo sanguinea durante o tratamento com dexazesina é similar tanto na posicéo supina quanto em
pé. Ao contrdrio dos agentes bloqueadores alfa-adrenérgicos néo-seletivos, ndo foi observado o apare-
cimento de tolerdncia na terapia a longo prazo. Taquicardia e elevagéo da renina plasmdtica podem ser
observadas esporadicamente na terapia de manutencdo. A doxazosina produz efeitos favoraveis nos
lipidios plasmdticos, com aumento significante na relacgio HDL/colesterol total e reducdes significantes
nos triglicérides e colesterol total. Oferece assim uma vantagem sobre os diuréticos e betabloqueadores
que afetam estes pardmetros de maneira adversa. Com base na associacdo & estabelecida de hiper-
tensdo e lipidios plasmdticos & doenca coronariana, os efeitos favordveis da terapia com doxazesina,
tanto sobre a pressdo sanguinea como sobre os lipidios, indicam uma reducdo no risco de aparecimento
de doenca cardiaca coronariana. O tratamento com doxazosina tem resultado em regressao da hiper-
trofia ventricular esquerda, inibicdo de agregacéo plaquetdria e estimulo da capacidade ativadora de
plasminogénio tecidual. Além disso, a doxazosina melhora a sensibilidade & insulina em pacientes com
este tipo de compre to. A d ina mostrou-se livre de efeitos metabélicos adversos e é ade-
quada para uso em pacientes com asma, diabetes, disfuncdo do ventriculo esquerdo, gota, hiperplasia
prostdtica benigna e pacientes idosos.

Farmacocinética

Apés a administracdo oral da dose terapéutica, a doxazosina é bem absorvida e afinge o pico
plasmdtico em cerca de 2 a 3 horas. A biodisponibilidade é de aproximadamente 64% e a eliminacéo
plasmética é bifésica, com meia-vida de eliminagéo terminal de 22 horas, o que permite a adminis-
tracdio em dose Unica didria. A alimentagdo n&o altera significativamente a farmacocinética do pro-
duto. A doxazosina é extensivamente metabolizada no figado, principalmente pela O-demetilacéo
do nicleo quinazolinico ou pela hidroxilagéo da porcdo benzodioxano. Embora muitos metabdlitos
ativos da dexazesina tenham sido identificados, a farmacocinética destes metabélitos ainda néo
foi caracterizada. Cerca de 98% da droga administrada em doses terapéuticas, se liga as proteinas
plasméticas. Estudos em pacientes hipertensos. aos quais foram dados 2-16 mg de doxazesina uma
vez ao dia, mostraram uma cinética linear proporcional & dose. A farmacocinética da doxazesina
em adultos e idosos (> 65 anos) foi similar para os valores de meia-vida plasmdtica e clearance da
dose. Estudos farmacocinéticos em pacientes idosos com alteracdo da funcdo renal néo mostraram
diferencas significativas em relaco a pacientes jovens com fungéo renal normal. N&o foram realizados
estudos em pacientes com disfuncdo hepdtica, e existem apenas dados limitados a respeito dos efeitos
da droga e como ela influencia o metabolismo hepdtico (p. ex. cimetidina).

INDICACOES

Hlperpluslu prostdtica beni o ilato de d é indicado no tratamento de obstru-
cdo do fluxo urindrio e sintomas associados & hiperplasia prostdtica benigna (HPB): sintomas obstrutivos
(hesitacdo, infermiténcia, gotejamento, fluxo urindrio fraco, esvaziamento incompleto da bexiga) e sintomas
irritativos (noctdria, aumento da freqiéncia didria, urgéncia, queimacdo). O mesilato de doxazosina
pode ser adminisirado em pacientes com HPB sejam eles normotensos ou hipertensos. Nos pacientes hiper-
tensos e com HPB, as duas condicdes séo tratadas com a terapia Gnica de mesilato de doxazosina.
Hipertenséo: o mesilato de doxazosina é também indicado para o tratamento da hipertenséo e
pode ser usado como terapia inicial no controle da pressdo arterial para a maioria dos pacientes. Em
pacientes sem controle adequado com um Gnico agente anti-hipertensivo, a doxazosina pode ser admi-
nistrada em combinagdo com diuréticos tiazidicos, bloqueadores de canais de cdlcio, betabloqueadores
ou inibidores da enzima conversora da angiotensina.

CONTRA-INDlCAcﬁES

O mesilato de doxazosina ¢ contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade as quina-
zolinas ou a qualquer componente do produto, e como monoterapia em pacientes com extravasamento
de bexiga ou andria, com ou sem insuficiéncia renal progressiva.

O mesilato de doxazosina & contra-indicado durante a gravidez e a lactacdo.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(15-30°C). Proteger da luz e umidade.

POSOLOGIA

A dose inicial de mesilato de doxazosina nos pacientes com hipertenséo e/ou HPB é de 1 mg ao
dia pela manhé ou & tarde. Esta dose inicial tem o objetivo de minimizar a freqiiéncia dos efeitos da hipo-
tensdo postural e sincope que estdo associados & primeira dose do produto. Os efeitos posturais sdo os
mais freqiientes e ocorrem principalmente entre 2 a 6 horas apés a primeira dose. A pressdo arterial deve
ser medida durante este perfodo apés a primeira dose e cada vez que houver aumento da dosagem.
Se a administragéo de mesilato de doxazosina ¢ descontinuada por muitos dias a terapia deve ser
recomecada no regime da primeira dose.

Hiperplasia prostatica benigna

A dose inicial de mesilato de doxazosina é de 1 mg administrado em dose Gnica didria, (pela
manhd ou & tarde). Dependendo da resposta sintomatolégica da HPB e urodinamica individual do
paciente, a dose pode ser aumentada apds 1 a 2 semanas de tratamento, para 2 mg e posteriormente
a intervalos similares, para 4 e 8 mg. A dose méxima recomendada para HPB é de 8 mg. A presséo
arterial deve ser avaliada rotineiramente nestes pacientes. O intervalo de dose usualmente recomenda-
do é de 2 a 4 mg didrios.

Hipertensao

A dose total de mesilato de doxazosina é de 1 - 16 mg didrios. Recomenda-se a dose inicial de 1 mg
administrado em dose Unica didria. De acordo com a resposta individual do paciente, a dosagem pode
ser aumentada para 2 mg apés 1 ou 2 semanas de tratamento, e se necessdrio, a intervalos similares, para
4, 8 e 16 mg até se obter a reducdo de presséo desejada. O intervalo de dose usualmente recomendado
é de 2 a 4 mg didrios.




ADVERTENCIAS

A doxazosina, como os outros bloqueadores alfa-adrenérgicos, pode causar marcada hipotenséo, espe-
cialmente na posicdo em pé, raramente com sincope e outros sinfomas posturais como tontura e fraqueza.
Os efeitos ortostdticos marcantes sGo mais comuns na primeira dose, mas também podem ocorrer quando
e dose é aumentada ou a terapia é inferrompida por mais de alguns dias. Para diminuir a incidéncia de
hipotensdo e outros sintomas semelhantes € essencial que a terapia seja iniciada com a dose de 1 mg ao
dia. Os comprimidos com 2, 4 e 8 mg néo séo indicados para o inicio da terapia. A dose tem que ser ajus-
tada lentamente (ver posologia e modo de usar), sendo recomenddvel a avaliacdo e aumento da dose
a cada 2 semanas. Agentes anti-hipertensivos adicionais devem ser administrados com cuidado. Durante
a fitulagéo da dose de doxazosina os pacientes devem evitar situacdes em que possam se machucar
caso ocorra uma sincope durante o dia e a noite. Se ocorrer a sincope, o paciente deve ser colocado em
posicdo deitada e ser administrada terapia de suporte se necessdrio.

PRECAUCOES

Gerais

Céncer da préstata: O carcinoma prostdtico pode causar muitos dos sinfomas associados a HPB e fre-
qiientemente os duas patologias coexistem. O carcinoma da préstata deve ser operado antes de se iniciar
a terapia com mesilato de doxazesina.

Hipotenséo ortostdtica

Enquanto a sincope é o efeito ortostdtico mais severo com a doxazesina, outros sintomas da queda de
presséio como tontura, vertigem, desmaio, podem ocorrer especialmente no inicio da terapia ou quando
as doses forem aumentadas. Em estudos placebo-controlados de fitulacdo, os efeitos da hipotenséo ortos-
tdtica foram minimizados comegando a ferapia com 1 mg ao dia e titulando-se a dose a cada 2 semanas
para 2, 4 ou 8 mg por dia.

Habilidade em dirigir automéveis e/ou operar méquinas

Pacientes com uma ocupacéo na qual a hipotenséo ortostdtica possa acarretar perigo, devem ser tra-
tados com cuidado especial. Principalmente no inicio da terapia com doxazesina, a habilidade em
atividades como operar mdquinas ou dirigir automéveis pode estar prejudicada.

Alteracéo da funcdo hepdtica

A doxazosina deve ser administrada com cuidado a pacientes com evidéncia de alteracées na fun-
cdo hepdtica ou a pacientes que estejam recebendo drogas que reconhecidamente influenciam o
metabolismo hepdtico (veja farmacodingmica). N&o existe experiéncia clinica controlada em pacientes
nestas condicées.

Disfuncéio renal

A farmacocinética da doxazosina permanece inalterada em pacientes com insuficiéncia renal e ndo
existem evidéncias de que o medicamento agrave situacdo renal existente. As doses usuais podem ser
administradas nesses pacientes.

Leucopenia/neutropenia

A andlise dos dados hematolégicos de pacientes hipertensos recebendo doxazesina em estudos cli-
nicos controlados de hipertenséo, mostram que a média dos glébulos brancos (n=474) e a média dos
neutrdfilos (n=419) diminuiv em 2,4% e 1,0% respectivamente se comparado ao placebo, um fenémeno
visto com outras drogas alfa bloqueadoras. Nos casos em que houve o acompanhamento com exames
hematoldgicos os valores dos gldbulos brancos voltaram ao normal apés a descontinuacdo do trata-
mento. Nenhum paciente apresentou alguma sintomatologia em conseqiiéncia da reducéo dos glébulos
brancos ou dos neutrdfilos.

Carcinogenicidade, mutagenicidade, alteracdo da fertilidade

Néo hd evidéncia de carcinogenicidade em estudos conduzidos em ratos e em camundongos. Os estudos
de mutagenicidade revelaram que a droga ou seus metabdlitos néio tem efeito sobre os cromossomos ou
sobre o nivel subcromossomial. Néo existem relatos de alteracéo da fertilidade no homem.

Gravidez e lactacdo

Embora néo tenham sido observados efeitos teratogénicos em estudos animais, sobrevivéncia fetal re-
duzida foi observada em animais a doses extremamente altas. Estas equivalem aproximadamente a
300 vezes a dose mdxima recomendada em humanos. Como néo existem estudos clinicos adequados
em mulheres grdvidas ou em fase de amamentacédo, a seguranca de mesilato de doxazosina nestas
condicées ndo foi ainda estabelecida. Néo é conhecido se a droga é excretada no leite humano. Desta
forma mesilato de doxazosina sé poderia ser usado durante a gravidez ou a lactacéo se na avaliagdo
do médico, os beneficios potenciais superarem os possiveis riscos.

Uso pedidrico

A seguranca e eficécia de mesilato de doxazosina como agente anti-hipertensivo ndo foi estabelecida
em criancas.

Inibidores da fosfodiesterase-5 (PDE-5)

A administracdo concomitante de inibidores da fosfodiesterase-5 (como sildendfil, tadalafil e vardendfil) e
doxazosina deve ser efetuada com precaucdo, porque esta pode conduzir & hipotensdo sintomdtica em
alguns pacientes. Para reduzir o risco de hipotensdo ortostatica é recomendado iniciar o tratamento com
inibidores da fosfodiesterase-5 (PDE-5) somente se o paciente for estdvel hemodinamicamente na terapia
com alfa-bloqueador. Ademais, é recomendado iniciar o fratamento com inibidores da fosfodiesterase-5
com a menor dose possivel e respeitar as 6 horas de infervalo da ingestdo da doxazesina.

Sindrome Intraoperatdria da Iris Frouxa

A Sindrome Intraoperatéria da Iris Frouxa (IFIS, uma variacdo da sindrome da pupila pequena) foi ob-
servada durante cirurgia de catarata em alguns pacientes em tratamento ou recentemente fratados com
tansulosina. Relatos isolados com outros bloqueadores alfa-1 também foram recebidos e a possibilidade
de um efeito de classe ndo pode ser excluida. Considerando que a IFIS pode conduzir a um aumento de
complicacdes de procedimentos durante uma cirurgia de catarata, o uso atual ou prévio de bloqueadores
alfa-1, deve ser informado ao cirurgido oftalmolégico antes da cirurgia.

A eficacia deste medi lepende da capacidade funcional do |
USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

O uso do mesilato de doxazosina por pacientes idosos néo requer cuidados especificos.

O produto ndo deve ser administrado a criangas (vide PRECAUCOES).

O mesilato de doxazosina s6 deverd ser usado durante a gravidez e lactacéo se na opinido do
médico os beneficios potenciais superarem os riscos (vide PRECAUCOES).

O mesilato de doxazosina deve ser administrado com cautela em pacientes com evidéncia de insu-
ficiéncia hepdtica (vide PRECAUCOES).

|NTERA§6£5 MEDICAMENTOSAS

A maior parte (98%) da doxazosina estd ligada & proteinas plasmdticas. Os dados “in vitro” no plasma
humano indicam que a doxazosina ndo afeta a ligagdo protéica da digoxina, varfarina, fenitoina ou
indometacina. N&o existe informacdo sobre o efeito de outras drogas altamente ligadas &s proteinas na
ligacéo de doxazosina com as proteinas. A doxazosina foi administrada sem qualquer evidéncia de
interagdo adversa com diuréticos tiazidicos, furosemida, betabloqueadores, antinflamatdrios néo esterdi-
des, antibiéticos, hipoglicemiantes orais, agentes uricosuricos ou anticoagulantes.

A administracdo concomitante de inibidores da fosfodiesterase-5 (como sildendfil, tadalafil e vardendfil) e
doxazosina pode conduzir & hipotenséo sintomdtica em alguns pacientes.

Em estudo placebo-controlado em voluntdrios normais, a administracéo de uma dnica dose de 1 mg de
doxazosina ao dia em um regime de cimetidina durante 4 dias (400 mg duas vezes ao dia) resultou em
um aumento de 10% na média de AUC de doxazosina (p=0,06), e um pequeno mas estatisticamente
significativo aumento da Cmax e da meia vida da doxazosina. A significancia clinica destes achados
é desconhecida.

REACéES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Hiperplasia Prostdtica Benigna

Os estudos clinicos controlados em HPB indicam um perfil de reacées adversas com doxazosina, seme-
|hante ao observado no tratamento da hipertenséo.

Nos estudos clinicos controlados com doxazosina em pacientes hipertensos as reacdes adversas mais
comuns foram do tipo postural (raramente associadas com sincope) ou ndo especificas e incluiram tontura,
fadiga, cefaléia, sonoléncia, mal estar, ndusea, vertigem, astenia, hipotenséo, edema, rinite e dispnéia.
Tontura e dispnéia parecem estar dose-relacionados. Casos extremamente raros de incontinéncia urindria

foram relatados, sendo esse efeito provavelmente associado & agdo farmacolégica do produto.
Hipertensdo

Nos estudos envolvendo pacientes hipertensos foram relatados efeitos adversos que, todavia, néo sdo
distinguiveis de sinais/sinfomas que poderiam ter ocorrido em pacientes hipertensos néo fratados com
a doxazosina. Tais efeitos foram: taquicardia, palpitacdes, dores no peito, angina pectoris, infarto do
miocdrdio, acidentes cerebrovasculares e arritmias cardiacas.

Exames laboratoriais

A doxazosina néo foi associada clinicamente a qualquer alteragdo significativa nos testes de rotina
bioquimica. Néo foram encontradas alteracdes relevantes ao potdssio sérico, glicose, dcido drico, uréia,
creatinina ou festes de funco hepdtica. A droga foi associada & diminuicdo dos globulos brancos (vide
PRECAUCOES).

Tabela de Reacées Adversas

As frequiéncias usadas na tabela abaixo séo as seguintes: Muito comum 2 1/10, Comum 2 1/100e < 1/10,
Incomum 2 1/1.000 e < 1/100, Raro 2 1/10.000 e < 1/1.000 e Muito raro < 1/10.000.

Sistema/Orgédo Freqiiéncia Efeitos indesejados

- . . Infecggio do trato respiratério, infeccdo to
Infeccdes e infestacdes Comum A

7 7 trato urindrio
Distérbios no sangue e sistema . . . .
o Muito raro Leucopenia, Trombocitopenia
linfético
Distirbios no sistema imune Incomum Reacdo alérgica & droga
Distirbios no metabolismo e | Comum Anorexia
nutrigdo Incomum Gota, aumento de apetite

o o Comum Ansiedade, insdnia, nervosismo
Distirbios psiquidtricos P ~
Incomum Agitacéo, depressdo

Muito comum Tontura, dor de cabeca

S . Comum Tontura postural, parestesia, sonoléncia
Distirbios no sistema nervoso
acidente cérebro-vascular, hipoestesia, sinco-
Incomum
pe, tfremor
Muito raro Viséio borrada

Distérbios nos olhos

Desconhecido Sindrome Intraoperatéria da Iris Frouxa

Distdrbios nos ouvidos e Comum Vertigem
labirinto Incomum Zumbido
Comum Palpitacéo, taquicardia
o . Angina do peito, infarto do miocérdio, arrit-
Distérbios cardiacos Incomum ngina co petio, '
mia cardiaca
Muito raro Bradicardia
o Comum Hipotenso, hipotenséo postural
Distérbios vasculares
Incomum Fogachos
Comum Bronquite, tosse, dispnéia , rinite
Distérbios respiratérios, tordci- .
Bt Incomum Epistaxes
cos e mediastinais
Muito raro Broncoespasmos agravados
Comum Dor abdominal, dispepsia, boca seca, nduse-
as, diarréia
Distirbios gastrintestinais P PETTRP N
Incomum Constipacdo, flatuléncia, vémito, gastrenterite

Desconhecido Distdrbios no sabor

o . Incomum Testes de funcdo anormal do figado
Distérbios Hepato-biliares - .
Muito raro Colestase, hepatite, ictericia
Comum Prurido
Distérbios dos tecidos da pele e N -
subcutdneos Incomum Rash cutdineo , alopecia, pirpura
Muito raro Urticdria
o 3 , | Comum Dor nas costas, mialgia
Distirbios nos misculos esquelé- - —
ficos e tendaes Incomum Artralgio, caimbras musculares, fraqueza
muscular
Comum Cistite, incontinéncia urindria
Incomum Disria, freqiiéncia mictéria, hematdria,
Distérbios renais e urindrios polidria
Muifo raro Aumento na diurese, distirbio mictério,
noctiria
Incomum Impoténcia
Distérbios no sistema reprodutor - - I
Muito raro Ginecomastia, priapismo

e peito

Desconhecido Ejaculacdo precoce

Asfenia, dor no peito, sintomas de gripe, ede-

Distirbios gerais e C°_”di9695 Comum ma periférico, fadiga, indisposicéo
do local de administracdo -
Incomum Dor, edema facial
Investigacdes Incomum Ganho de peso
SUPERDOSE

A experiéncia com superdosagem de doxazosina em humanos ¢ limitada. A DL50 da doxazesina
é maior do que 1000 mg/kg em camundongos e ratos. A manifestacéo mais comum da superdosagem
é a hipotensdo, e nesses casos o paciente deve ser imediatamente colocado em posicéio supina com a
cabeca para baixo. O tratamento deve ser adequado a cada caso, administrando-se liquidos ou vaso-
pressores por infusGo infravenosa. Como a doxazosina estd altamente ligada as proteinas, a didlise
ngo é indicada.
Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até o uso total deste medica-
mento. . 3
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