PROS

(Mesilato de doxazosina)

Supera Farma Laboratorios S.A

Comprimidos

2 mg




SUPERA

PROS
mesilato de doxazosina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido de 2 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2 mg contém:

mesilato de doXazoSinaX.........ccccevvevviieiieve s, 2,426 mg

EXCIPIENIES™ ™ (.S 1o 1 comprimido

*Cada 2,426 mg de mesilato de doxazosina correspondem a 2 mg de doxazosina base.

**Excipientes: lactose monoidratada, amidoglicolato de sodio, laurilsulfato de sodio, estearato de magnésio e
celulose microcristalina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hiperplasia prostatica benigna — HPB (aumento benigno da proéstata)

Prdés é indicado para o tratamento dos sintomas da hiperplasia prostatica benigna - HPB - (doenca
caracterizada pelo aumento benigno da préstata), assim como para o tratamento da reducgéo do fluxo urinario
associada a HPB. Pros pode ser administrado em pacientes com HPB que sejam hipertensos (sofram de
pressao alta) ou normotensos (tenham pressao normal). N&o sdo observadas alteracdes clinicamente
significativas na pressdo sanguinea de pacientes normotensos com HPB. Pacientes com HPB e hipertensao
apresentam ambas as condices tratadas efetivamente com Prds como monoterapia (um Unico remédio
tratando as duas doengas).

Hipertensédo (pressao alta)

Prdés é 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, Pros pode ser administrado em associagdo a outros medicamentos para pressdo alta, tais como

diuréticos tiazidicos, betabloqueadores antagonistas de calcio ou agentes inibidores da enzima conversora de
angiotensina.

Seu médico prescreverd a melhor opg¢éo de tratamento para 0 seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Prds se vocé:

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

- tem préstata aumentada (hiperplasia prostatica benigna) e pressdo baixa;

« apresenta historia de uma condigdo conhecida como “hipotensdo ortostatica”, forma de pressdo baixa que faz
vocé se sentir tonto ou atordoado quando se levanta;

- tem préstata aumentada juntamente com uma das seguintes condic8es: qualquer tipo de congestéo ou
blogueio do trato urinério, infeccdo cronica do trato urinario ou pedras na bexiga;
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- tem alguma forma de obstrucéo do trato digestivo;
« tiver incontinéncia urinaria por transhordamento (auséncia de vontade de urinar) ou anuria (organismo nédo
produz urina) com ou sem problemas renais.

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

Fale com o seu médico antes de tomar Pros se:

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

* esta fazendo uso de algum inibidor da 5-fosfodiesterase, tipo de medicamento utilizado para o tratamento da
disfuncéo erétil (ver item “Interacdes medicamentosas (uso com outros medicamentos™);

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

* tem estreitamento gastrintestinal grave (obstrucdo do estdbmago ou do intestino);

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

+ tem alguma das seguintes doencas cardiacas agudas: edema pulmonar devido a estenose adrtica ou mitral,
insuficiéncia cardiaca de alto débito, insuficiéncia cardiaca direita devido a embolia pulmonar ou derrame
pericardio ou insuficiéncia cardiaca ventricular esquerda com baixa pressao de enchimento.

Prés 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 doencas
hereditérias raras de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase de Lapp ou ma absorcéo de glicose-
galactose.

Erecdes prolongadas e priapismo (erecéo persistente e dolorosa do pénis) foram relatados

com bloqueadores alfa-1, incluindo a doxazosina. No caso de uma erecéao 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 criancas.

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

Gravidez e amamentacao
Prds 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 o uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Direc¢do de veiculos e operacdo de maquinas

N&o opere maquinas ou dirija veiculos, especialmente no inicio do tratamento com Prés. Sua habilidade para
essas tarefas pode estar prejudicada.

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

Interagbes medicamentosas (uso com outros medicamentos)

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento para que
ele possa avaliar se 0 seu medicamento pode interagir com Prés. Com o uso de mesilato de doxazosina, assim
como outros medicamentos semelhantes a ele, alguns pacientes apresentaram hipotensao 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.

Vocé deve perguntar ao seu médico como evitar esses sintomas e quais as medidas vocé deve tomar no caso
deles aparecerem.

O uso de Prés junto com inibidores da PDE-5 (5-fosfodiesterase, medicamentos para o tratamento de
dificuldade de erecéo, por exemplo, sildenafila, tadalafila, vardenafila) deve ser feito com cautela ja que, em
alguns pacientes, pode ocorrer hipotensdo sintomatica (queda da pressao arterial com sintomas).
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Estudos in vitro (estudos de laboratério) indicam que a doxazosina nao 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 interacdo medicamentosa adversa nas experiéncias clinicas com
diuréticos tiazidicos, furosemida, betabloqueadores, anti-inflamatérios ndo-esteroides, antibidticos,
hipoglicemiantes orais, agentes uricosUricos (que aumentam a excre¢do de acido 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 € 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Prés 2 mg: comprimido circular branco com vinco, isento de particulas estranhas.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode tomar Prds tanto pela manha 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 didria, 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 diarios.

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 redu¢éo desejada da presséo. O
intervalo de dose usualmente recomendado é de 2 a 4 mg didrios.

Uso em idosos: a mesma dose de Pros 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 Pros podem ser administradas em pacientes
com insuficiéncia renal.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: Pros deve ser administrado com cuidado em pacientes com
insuficiéncia hepatica.
Uso em criangas: ndo use Pros em criangas.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu 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 Prds no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
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 néo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
« Infeccgdes do trato respiratorio, infeccBes do trato urinario

« Tonturas, dor de cabeca, sonoléncia

« Vertigens

« PalpitacGes, taquicardia

« Hipotensao, hipotensdo postural

* Bronquite, tosse, dispneia (dificuldade em respirar), rinite (inflamacéo da mucosa nasal)

« Dor abdominal, dispepsia (dificuldade na digestdo), boca seca, nauseas

* Prurido

« Dor lombar, mialgia (dor muscular)

« Cistite (inflamaco da bexiga), incontinéncia urinéria

« Impoténcia

« Astenia (falta de forcas), dor no peito, sintomas do tipo gripais, edema periférico (inchagco 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

« Agitacdo, ansiedade, depresséo, insbnia, nervosismo

« Acidente vascular cerebral, hipoestesia (diminuicao da sensibilidade tétil), sincope (perda de consciéncia),
tremor

« Acufenos (zumbidos)

« Angina de peito, infarto do miocéardio

- Epistaxe (hemorragia nasal)

« Constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, flatuléncia (gases), vomitos, gastroenterite

+ Resultados anormais em testes da funcéo hepatica

* Erupc¢do na pele

« Artralgia (dor articular)

« Disuria (ardor/dor ao urinar), hematdria (sangue na urina), aumento da frequéncia de mic¢do

* Dor, edema facial

« Aumento de peso

Efeitos secundarios raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
« Céibras musculares, fraqueza muscular

« Poliuria (aumento da quantidade de urina emitida em 24h)

* Obstrugdo gastrintestinal (somente para a concentracdo de 4 mg)

Efeitos secundarios muito raros (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
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« Leucopenia, trombocitopenia

« Tonturas posturais, parestesia (sensacdo de formigueiro e adormecimento dos membros)
* Visdo turva

« Bradicardia, arritmias cardiacas

* Fogachos

- Broncoespasmos

« Colestase, hepatite, ictericia

« Urticéria, alopecia (queda temporéria, parcial ou geral, dos pelos ou dos cabelos), parpura (manchas
cutaneas)

« Aumento da diurese, alteracdo na micgdo, noctiria (vontade de urinar durante a noite),

« Ginecomastia, priapismo (erecéo prolongada)

- Fadiga, mal-estar

Efeitos secundérios de frequéncia nao conhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

» Complicaces na cirurgia de catarata

« Problemas na ejaculacédo (ejaculacao retrograda)

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a 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 Pros pode ocorrer hipotensdo e, nesse caso, vocé deve ficar na posicéo
supina, ou seja, deitado com a face para cima e procurar 0 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
orientac0es.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N° do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

MS: 1.0372.0272

Farm. Resp.: Dra. Silmara Souza Carvalho Pinheiro.
CRF-SP n° 37.843

Registrado por: Supera Farma Laboratérios S.A.

Avenida das Nagbes Unidas, 22532, bloco 1, Vila Almeida — S&o Paulo — SP.
CNPJ: 43.312.503/0001-05

Indistria Brasileira

Fabricado por: Eurofarma Laboratérios S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi — SP.

Comercializado por: Supera RX Medicamentos Ltda.
Pouso Alegre — MG.
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SAC

supera.atende@
superarx.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela ANVISA em 10/03/2021.
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&

PROS _BU_VP_04



SUPERA

Dados submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes | Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS) | relacionadas
08/03/2017 | - 10457 - | | e e e e VP00 2 mg
SIMILAR - comprimidos
Inclusao
Inicial de
Texto de
Bula— RDC
60/12
01/02/2019 |  --—---- 10450- | - | = | e - 1. PARA QUE VP01 2 mg
SIMILAR — ESTE comprimidos
Notificacdo MEDICAMENTO
de Alteragdo E INDICADO?
de Texto de 3. QUANDO NAO
Bula— RDC DEVO USAR
60/12 ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
07/08/2019 |  --—--- 10450- | - | e | e e N.A VP02 2 mg
SIMILAR — comprimidos
Notificagdo
de Alteragao
de Texto de
Bula—-RDC
60/12
14/04/2020 |  ------ 10450- | - | e e e Identificagdo  do VP03 2 mg
SIMILAR — medicamento comprimidos
Notificacdo 5. ONDE, COMO
de Alteragdo E POR QUANTO
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de Texto de TEMPO POSSO
Bula — RDC GUARDAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
03/11/2020 |  ------ 10450- | - | e | e s N.A VP03 2 mg
SIMILAR — comprimidos
Notificacdo
de Alteragao
de Texto de
Bula — RDC
60/12
19/05/2021 |  ------ 10450- | - | e | e e 3. QUANDO NAO VP04 2 mg
SIMILAR — DEVO USAR comprimidos
Notificacdo ESTE
de Alteragdo MEDICAMENTO?
de Texto de 4. O QUE DEVO
Bula — RDC SABER  ANTES
60/12 DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO
E POR QUANTO
TEMPO  POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS
MALES QUE
ESTE

MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
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