Doxuran™

mesilato de doxazosina

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAcéES
Doxuran™ 4 mg. Embalagem contendo 20 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de 4 mg contém:

mesilato de doxazosina 4,85 mg
(equivalente a 4 mg de doxazosina)
excipientes q.s.p. 1 comprimido

(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, laurilsulfato de sédio
e estearato 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 i inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, confira o nome do rétulo e nédo administre
caso haja sinais de violacéo e/ou d na embal
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Doxuran™ pertence & classe dos medicamentos chamados anti-hipertensivos. Age relaxando
os vasos sangiineos, permitindo que o sangue passe mais facilmente. Doxuran™ também
relaxa os mUsculos da préstata e do colo da bexiga.

Doxuran™ age dentro de 1-2 semanas, diminuindo a gravidade dos sintomas da hiperplasia
prostdtica benigna e melhorando o fluxo urindrio.

As redugdes méximas na presséo sangiinea ocorrem geralmente em 2-6 horas apés a admi-
nistracdo e estdo associadas a um pequeno aumento dos batimentos cardiacos em pé. Como
outros agentes bloqueadores alfa1-adrenérgicos, Doxuran™ possui efeito mais pronunciado
na pressdo sangiiinea e nos batimentos cardiacos em pé.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB)

Doxuran™ ¢ indicado no tratamento da obstrucdo do fluxo urindrio e dos sintomas associa-
dos & hiperplasia prostdtica benigna (HPB). Doxuran™ pode ser administrado em pacientes
com HPB sejam eles normotensos ou hipertensos. Nos pacientes hipertensos e com HPB, as
duas condicdes s&o tratadas com a terapia Gnica de Doxuran™.

Hipertenséo

Doxuran™ ¢ também indicado para o tratamento da hipertenséo, e pode ser usado como
terapia inicial no controle da press&o arterial para a maioria dos pacientes. Em pacientes sem
controle adequado com um Gnico agente anti-hipertensivo, Doxuran™ pode ser administrado
em combinacdo com diuréticos tiazidicos, bloqueadores de canais de cdlcio, betabloqueado-
res ou inibidores da enzima de conversdo da angiotensina.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacdes e precaucdes: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Néo use Doxuran™ durante a gravidez e a lactacdo.

Néo utilize Doxuran™ se vocé tem histérico de hipersensibilidade (alergia) as quinazolinas
(classe quimica a que pertence & doxazosina, principio ativo do Dexuran™) ou a qualquer
componente da férmula e como monoterapia se vocé tem extravasamento de bexiga ou ant-
ria, com ou sem insuficiéncia renal progressiva.

A hipertens&o é um fator de risco importante para a doenca das corondrias, juntamente com taxas
altas de colesterol e fumo. Assim, é importante verificar seu estilo de vida e seguir com cuidado o
tratamento indicado pelo médico. A normalizacéo dos niveis de colesterol com dieta adequada,
exercicio, medicamentos (se necessdrio), controle de peso e interrupcéo no hdbito de fumar sdo
pontos importantes no tratamento da pressdo alta. Doxuran™ também ajuda na reducéo global
do risco de doenca corondria tanto pela reducéo da presséo como dos niveis de colesterol.
Evitar operar mdquinas ou dirigir automéveis, principalmente no inicio do tratamento pois essas
habilidades podem ser prejudicadas.

Gravidez e lactacé@o: A seguranca do uso de Doxuran™ durante a gravidez e a ama-
mentacdo ndo foi ainda estabelecida. Somente o seu médico pode decidir pelo uso deste
medicamento se vocé estiver gravida ou amamentando.
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Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob orien-
tacéo médica. Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamenta-
cdo durante o uso deste medicamento.
informe ao médico ou ururgluo lentista o apar der
Informe ao médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.
A eficacia deste medi to depende da cap | do paciente.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMACOES TECNICAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE.

Siga a orientacéio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e
a duracéo do tratamento.

Néo interrompa o tr sem o conh to de seu médico.

Né&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar ob-
serve o to do medi A data de fabricacéo e o prazo de validade
estdo impressos na embalagem externa do produfo.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

O paciente deve procurar imediatamente o seu médico se houver aparecimento de qualquer efei-
to indesejavel ou sintoma que considere relacionado & medicacéo. Durante o tratamento podem
ocorrer reacdes adversas, sendo as mais comuns: tontura (principalmente quando o paciente
muda de posicéo), dor de cabeca, vertigem, inchago, sensagéo de cansaco e de fraqueza.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICA-
MENTO DE UMA SO VEZ?

A manifestacdo mais comum da superdosagem é a queda da pressdo arterial.

Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxicacéo ou so-
corro 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 pés-juncionais.

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 & refencéo urindria e a danos
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renais. Componentes dindmicos e estdticos contribuem para os sintomas e a retencéo do fluxo
urindrio associados & HPB. Os componentes estdticos estdo relacionados ao aumento do tama-
nho da préstata, causado em parte pela proliferacéo das células musculares lisas no estroma
prostdtico. Contudo, a gravidade dos sintomas da HPB e o grau de obstrucdo uretral ndo se
correlacionam diretamente com o tamanho da préstata. O componente dindmico da HPB estd
associado a um aumento no tnus muscular liso na préstata e no colo da bexiga. O tdnus nesta
drea é mediado pelo alfa-1-adrenoreceptor presente em grande quantidade no estroma pros-
tético, cdpsula prostdtica e colo da bexiga. O bloqueio do adrenoreceptor alfa-1 diminui a re-
sisténcia uretral, podendo aliviar a obstrucéo e os sintomas da HPB. Na préstata do homem, a
doxazosina antagoniza as contracdes alfa-1 agonistas induzidas por fenilefrina, “in vitro”, e se
liga com alta afinidade ao adrenoreceptor alfa-1¢ (alfa-1). Este subtipo de receptor parece ser
o fipo funcional predominante na préstata. A doxazosina 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 contrério do colo da bexiga), a
doxazosina deve manter a contratilidade da bexiga.

Hipertenséo

O mecanismo de acdo 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 mudanga no débito
cardiaco. Com dose Unica didria, reducdes clinicamente significantes da presséo sanguinea s@o
obtidas durante todo o dia, até 24 horas apés a administracdo. A maxima reducéo da pressdo
arterial ocorre 2-6 horas apés a dose Unica didria e estd associada a um leve aumento do ritmo
cardiaco com o paciente ereto. Nos pacientes com hipertensdo, a presséo sanguinea durante
o tratamento com doxazosina é similar tanto na posicdo supina quanto em pé. Ao contrdrio
dos agentes bloqueadores alfa-adrenérgicos ndo-seletivos, néo foi observado o aparecimento
de toleréncia na terapia a longo prazo. Taquicardia e elevagdo da renina plasmdtica podem
ser observadas esporadicamente na terapia de manutencdo. A doxazosina produz efeitos
favordveis nos lipidios plasmdticos, com aumento significante na relacéo HDL/colesterol total
e reducdes significantes nos friglicérides e colesterol total. Oferece assim uma vantagem sobre
os diuréticos e betabloqueadores que afetam estes parametros de maneira adversa. Com base
na associacdo j& estabelecida de hipertens&o e lipidios plasmdticos & doenca coronariana, os
efeitos favordaveis da terapia com doxazosina, tanto sobre a presséo sanguinea como sobre
os lipidios, indicam uma reducéo no risco de aparecimento de doenca cardiaca coronariana.
O tratamento com doxazosina tem resultado em regresséo da hipertrofia ventricular esquerda,
inibicio de agregacdo plaquetdria e estimulo da capacidade ativadora de plasminogénio
tecidual. Além disso, a doxazosina melhora a sensibilidade & insulina em pacientes com este
tipo de comprometimento. A doxazosina mostrou-se livre de efeitos metabdlicos adversos e é
adequada 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 atinge o
pico plasmdtico em cerca de 2 a 3 horas. A biodisponibilidade é de aproximadamente 64%
e a eliminacdo plasmdtica é bifésica, com meia-vida de eliminacéo terminal de 22 horas, o
que permite a administracd@o em dose Gnica didria. A alimentacdo n&o altera significativamen-
te a farmacocinética do produto. A doxazosina é extensivamente metabolizada no figado,
principalmente pela O-demetilacdo do nicleo quinazolinico ou pela hidroxilagdo da porcédo
benzodioxano. Embora muitos metabélitos ativos da doxazosina tenham sido identificados, a
farmacocinética destes metabdlitos ainda néo foi caracterizada. Cerca de 98% da droga ad-
ministrada em doses terapéuticas, se liga &s proteinas plasmdticas. Estudos em pacientes hiper-
tensos. aos quais foram dados 2-16 mg de doxazosina uma vez ao dia, mostraram uma cinética
linear proporcional & dose. A farmacocinética da doxazosina 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 fungdo renal ndo mostraram diferencas significativas em
relacdo a pacientes jovens com funcdo renal normal. Né&o foram realizados estudos em pacien-
tes 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

Hiperplasia prostatica benigna: Doxuran™ ¢ indicado no tratamento de obstrucéo do
fluxo urindrio e sintomas associados & hiperplasia prostatica benigna (HPB): sintomas obstru-
tivos (hesitacéo, intermiténcia, gotejamento, fluxo urindrio fraco, esvaziamento incompleto da
bexiga) e sintomas irritativos (noctiria, aumento da freqiiéncia didria, urgéncia, queimacéo).
Doxuran™ pode ser administrado em pacientes com HPB sejam eles normotensos ou hiper-
tensos. Nos pacientes hipertensos e com HPB, as duas condi¢des s@o tratadas com a terapia
Gnica de Doxuran™.

Hipertens&o: Doxuran™ é também indicado para o tratamento da hipertensdo 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, Doxuran™ pode
ser administrado em combinag@o com diuréticos tiazidicos, bloqueadores de canais de cdlcio,
betabloqueadores ou inibidores da enzima conversora da angiotensina.

CONTRA-INDICACOES

Doxuran™ é contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade s quinazolinas
ou a qualquer componente do produto, e como monoterapia em pacientes com extravasamento
de bexiga ou andria, com ou sem insuficiéncia renal progressiva.

Doxuran™ é contra-indicado durante a gravidez e a lactagéo.

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 Doxuran™ nos pacientes com hipertenséo e/ou HPB é de 1 mg ao dia pela
manhd ou & tarde. Esta dose inicial tem o objetivo de minimizar a freqiéncia dos efeitos da
hipotens&o postural e sincope que estdo associados & primeira dose do produto. Os efeitos
posturais sGo os mais freqientes e ocorrem principalmente entre 2 a 6 horas apés a primeira
dose. A pressdo artferial deve ser medida durante este periodo apés a primeira dose e cada
vez que houver aumento da dosagem. Se a administracdo de Doxuran™ é descontinuada
por muitos dias a terapia deve ser recomecada no regime da primeira dose.

Hiperplasia prostatica benigna

A dose inicial de Doxuran™ ¢ de 1 mg administrado em dose Gnica didria, (pela manha
ou & tarde). Dependendo da resposta sintomatolégica da HPB e urodindmica individual do
paciente, a dose pode ser aumentada apds 1 a 2 semanas de tratamento, para 2 mg e poste-
riormente a intervalos similares, para 4 e 8 mg. A dose méxima recomendada para HPB é de 8
mg. A pressdo arterial deve ser avaliada rotineiramente nestes pacientes. O intervalo de dose
usualmente recomendado é de 2 a 4 mg didrios.

Hipertenséo

A dose total de Doxuran™ ¢ de 1 - 16 mg didrios. Recomenda-se a dose inicial de 1 mg
administrado em dose Gnica didria. De acordo com a resposta individual do paciente, a dosa-
gem 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 pressdo desejada. O intervalo
de dose usualmente recomendado é de 2 a 4 mg didrios.

ADVERTENCIAS

Doxuran™, como os outros bloqueadores alfa-adrenérgicos, pode causar marcada hipotensdo,



especialmente na posicdo em pé, raramente com sincope e outros sintomas 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 interrompida por mais de
alguns dias. Para diminuir a incidéncia de hipotenséo e outros sinfomas 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 ajustada lentamente (ver posologia
e modo de usar), sendo recomenddvel a avaliagdo e aumento da dose a cada 2 semanas.
Agentes anti-hipertensivos adicionais devem ser administrados com cuidado. Durante a titula-
¢éo da dose de Doxuran™, 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 posicéo 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 freqiientemente os duas patologias coexistem. O carcinoma da préstata deve ser opera-
do antes de se iniciar a terapia com Doxuran™.

Hipotenséo ortostdtica

Enquanto a sincope é o efeito ortostdtico mais severo com Doxuran™, outros sinfomas da
queda de pressdo como tontura, vertigem, desmaio, podem ocorrer especialmente no inicio da
terapia ou quando as doses forem aumentadas. Em estudos placebo-controlados de titulagéo,
os efeitos da hipotenséo ortostdtica foram minimizados comecando a terapia 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 automdveis e/ou operar mdquinas

Pacientes com uma ocupagdo na qual a hipotenséo ortostdtica possa acarretar perigo, devem
ser fratados com cuidado especial. Principalmente no inicio da terapia com Doxuran™, a habi-
lidade em atividades como operar mdquinas ou dirigir automéveis pode estar prejudicada.
Alteracéo da funcéo hepdtica

Doxuran™ deve ser administrado com cuidado a pacientes com evidéncia de alteracées na
funcdo hepdtica ou a pacientes que estejam recebendo drogas que reconhecidamente influen-
ciam o metabolismo hepdtico (veja farmacodinémica). Néo existe experiéncia clinica controla-
da em pacientes nestas condicdes.

Disfuncéo renal

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

Leucopenia/neutropenia

A andlise dos dados hematoldgicos de pacientes hipertensos recebendo doxazosina em estu-
dos clinicos controlados de hipertensdo, 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 glébulos brancos voltaram ao
normal apés a descontinuagdo do tratamento. Nenhum paciente apresentou alguma sintomato-
logia em consequiéncia da redugdo 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 néo tem efeito
sobre os cromossomos ou sobre o nivel subcromossomial. N&o existem relatos de alteragdo da
fertilidade no homem.

Gravidez e lactacéo

Embora néo tenham sido observados efeitos teratogénicos em estudos animais, sobrevivéncia
fetal reduzida foi observada em animais a doses extremamente altas. Estas equivalem apro-
ximadamente a 300 vezes a dose mdxima recomendada em humanos. Como nédo existem
estudos clinicos adequados em mulheres grdvidas ou em fase de amamentacéo, a seguranca
de Doxuran™ nestas condicées néo foi ainda estabelecida. NéGo é conhecido se a droga é ex-
cretada no leite humano. Desta forma Doxuran™ sé poderia ser usado durante a gravidez ou
a lactacdo se na avaliacdo do médico, os beneficios potenciais superarem os possiveis riscos.
Uso pedidtrico

A seguranca e eficdcia de Doxuran™ como agente anti-hipertensivo néo foi estabelecida
em criangas.

Inibidores da fosfodiesterase-5 (PDE-5)

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

Sindrome Intraoperatéria da Iris Frouxa

A Sindrome Intraoperatéria da Iris Frouxa (IFIS, uma variacéo da sindrome da pupila pequena)
foi observada durante cirurgia de catarata em alguns pacientes em tratamento ou recentemen-
te tratados com tansulosina. Relatos isolados com outros bloqueadores alfa-T1 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
oftalmoldgico antes da cirurgia.
A eficacia deste medi pende da capacidade funcional do paci

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

O uso do Doxuran™ por pacientes idosos n&o requer cuidados especificos.

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

Doxuran™ sé deverd ser usado durante a gravidez e lactacéo se na opinido do médico os
beneficios potenciais superarem os riscos (vide PRECAUCOES).

Doxuran™ deve ser administrado com cautela em pacientes com evidéncia de insuficiéncia
hepdtica (vide PRECAUCOES).

|NTERA€65$ MEDICAMENTOSAS

A maior parte (98%) da doxazosina estd ligada & proteinas plasmdticas. Os dados “in vi-
tro” no plasma humano indicam que a doxazosina ndo afeta a ligacdo protéica da digoxina,
varfarina, fenitoina ou indometacina. Néo existe informacéo sobre o efeito de outras drogas
altamente ligadas as proteinas na ligacdo de doxazosina com as proteinas. A doxazosina foi
administrada sem qualquer evidéncia de interacdo adversa com diuréticos tiazidicos, furose-
mida, betabloqueadores, antinflamatdrios néo esterdides, antibiéticos, hipoglicemiantes orais,
agentes uricostricos ou anticoagulantes.

A administracdo concomitante de inibidores da fosfodiesterase-5 (como sildenafil, tadalafil e
vardenafil) e Doxuran™ pode conduzir & hipotensdo sinfomdtica em alguns pacientes.

Em estudo placebo-controlado em voluntdrios normais, a administracdo de uma unica 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.

REAgéES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Hiperplasia Prostdtica Benigna

Os estudos clinicos controlados em HPB indicam um perfil de reacses adversas com doxazosi-
na, semelhante ao observado no tratamento da hipertenséo.

Nos estudos clinicos controlados com doxazosina em pacientes hipertensos as reacées adver-
sas mais comuns foram do tipo postural (raramente associadas com sincope) ou ndo especificas
e incluiram tontura, fadiga, cefaléia, sonoléncia, mal estar, ndusea, vertigem, astenia, hipo-
tenséo, edema, rinite e dispnéia. Tontura e dispnéia parecem estar dose-relacionados. Casos
extremamente raros de incontinéncia urindria foram relatados, sendo esse efeito provavelmente
associado & acdo farmacoldgica do produto.

Hipertensdo

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

A doxazosina n&o foi associada clinicamente a qualquer alteracéo significativa nos testes de
rofina bioquimica. N&o foram encontradas alteracées relevantes ao potdssio sérico, glicose,
dcido drico, uréia, creatinina ou testes de funcdo hepdtica. A droga foi associada & diminuicdo
dos glébulos brancos (vide PRECAUCOES).

Tabela de Reacées Adversas

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

Sistema/Orgédo Freqiéncia Efeitos indesejados
- . " Infeccdo do trato respiratério, infeccdo
Infeccdes e infestacdes Comum

to frato urindrio

Distirbios no sangue e sistema

s Muito raro Leucopenia, Trombocitopenia
linfatico
Distirbios no sistema imune Incomum Reacdo alérgica & droga
o X .. | Comum Anorexia
Distirbios no metabolismo e nutricdo -
Incomum Gota, aumento de apetite
_ o Comum Ansiedade, insdnia, nervosismo
Distdrbios psiquidtricos P -
Incomum Agitacdo, depresséo

Muito comum | Tontura, dor de cabeca

PR . Comum Tontura postural, parestesia, sonoléncia
Distdrbios no sistema nervoso
Incomum Acidente cérebro-vascular, hipoestesia,
sincope, tremor
Muito raro Visdo borrada

Distirbios nos olhos

Desconhecido | Sindrome Intraoperatéria da Iris Frouxa

Comum Vertigem
Distirbios nos ouvidos e labirinto -
Incomum Zumbido
Comum Palpitacéo, taquicardia
e . Angina do peito, infarto do miocérdio,
Distdrbios cardiacos Incomum gin peto, '
arritmia cardiaca
Muito raro Bradicardia
L Comum Hipotensdo, hipotenséo postural
Distirbios vasculares
Incomum Fogachos
Comum Bronquite, tosse, dispnéiaq, rinite
Distirbios respiratérios, tordcicos e X
S Incomum Epistaxes
mediastinais
Muito raro Broncoespasmos agravados
Dor abdominal, dispepsia, boca seca
Comum ) ming’ dispepsia, !
nduseas, diarréia
Distirbios gastrintestinais Constipacdo, flatuléncia, vémito, gas-
Incomum 7

trenterite

Desconhecido | Distirbios no sabor

o " Incomum Testes de funcd@o anormal do figado
Distirbios Hepato-biliares - —
Muito raro Colestase, hepatite, ictericia
Comum Prurido
Distirbios dos tecidos da pele e N A
subcutineos Incomum Rash cutdneo , alopecia, purpura
Muito raro Urticdria
o A , . | Comum Dor nas costas, mialgia
Distirbios nos musculos esqueléti- —
cos e tenddes Incomum Artralgia, cdimbras musculares, fraque-
za muscular
Comum Cistite, incontinéncia urindria
Distria, freqiiéncia mictéria, hematuria,
PRI . B Incomum I
Distirbios renais e urindrios polidria
Muito raro Aumento na diurese, distrbio mictério,
noctiria
Incomum Impoténcia
Distirbios no sistema reprodutor - - P
Muito raro Ginecomastia, priapismo

e peito

Desconhecido | Ejaculag@o precoce

Astenia, dor no peito, sintomas de gripe,

i ico Comum 2
Distirbios gerais e f:ondl(;oes do edema periférico, fadiga, indisposicéo
local de administracdo -

Incomum Dor, edema facial
Investigacdes Incomum Ganho de peso

SUPERDOSE

A experiéncia com superdosagem de Doxuran™ em humanos ¢ limitada. A DL50 da doxa-
zosina é maior do que 1000 mg/kg em camundongos e ratos. A manifestacdo mais comum
da superdosagem ¢ a hipotenséo, e nesses casos o paciente deve ser imediatamente colocado
em posicdo supina com a cabeca para baixo. O tratamento deve ser adequado a cada caso,
administrando-se liquidos ou vasopressores por infus@o intfravenosa. Como a doxazosina estd
altamente ligada &s proteinas, a didlise n&o ¢ indicada.

Para sua seguranca, ndo descarte a bula e o cartucho até o uso total deste
medicamento.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
Reg. M.S.: 1.0047.0447
Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha

CRF-PR n® 16.006

Fabricado por: Importado por:

Salutas Pharma GmbH
Barleben - Sachsen-Anhalt
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5. SANDOZ®

Uma decisdo sauddvel

Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.
Rod. Celso Garcia Cid (PR-445), Km 87, Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16 - Indistria Brasileira

SAC
0800 4009192
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