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GED - CONTROLE DE MUDANCA

Ccodigo
Anterior

Ccodigo
Atual

Alteracao

220392-00

Lancamento

220392-00

220392-01

GED 12585 - Nova Farmacéutica Responsavel + Castello com 2LL

220392-01

220392-02

GED 16623 - Adequacao sal-base + DCB e SAC.

220392-02

220392-03

CM 000810 - Nova Farmacéutica = Dra. lvanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

220392-03

237960-00

CM686 - Inclusao da apresentacdo com 60 capsulas

470 mm

160 mm
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Bula DOBRADA Bula ABERTA
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

::p‘:}) Eurofarma
Duomo HP

mesilato de doxasozina +
finasterida

APRESENTACOES
Capsula dura 2 mg + 5 mg: embalagens com 20, 30 ou 60 cap-
sulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

doxazosina (na forma de mesilato)*
finasterida ........cccooeeeeenens
Excipientes**
* Cada 1,213 mg de mesilato de doxazosina equivale a 1 mg de
doxazosina base.

**Excipientes: lactose monoidratada, amidoglicolato de sodio,
laurilsulfato de sddio, estearato de magnésio, celulose micro-
cristalina, amido, docusato de sodio, povidona, croscarmelose
sodica, hipromelose, macrogol, diéxido de titdnio, 6xido de fer-
ro amarelo e talco.
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado no tratamento da hiperplasia
prostatica benigna (HPB) e dos sintomas relacionados a doen-
¢a, como sintomas obstrutivos (dificuldade, interrupgdo, go-
tejamento, fluxo urinario fraco, esvaziamento incompleto da
bexiga), sintomas irritativos [aumento da frequéncia urinaria
(inclusive durante a noite), urgéncia, queimagao], para redugido
de risco de retencdo urinaria aguda e redugdo de riscos de inter-
vengdes cirtrgicas, como retirada da prostata.

INFORMACOES AO PACIENTE

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A doxazosina age relaxando os musculos da prostata e do colo
da bexiga através do bloqueio seletivo dos receptores alfa-adre-
nérgicos, diminuindo a resisténcia ureteral, podendo aliviar a
obstrugdo e os sintomas da HPB dentro de 1 a 2 semanas.

O aumento da prostata na HPB ¢ devido ao efeito da diidrotes-
tosterona (DHT), que ¢ uma substancia originada da metaboli-
zagao da testosterona pela enzima 5-alfa-redutase. A finasterida
age inibindo a acgdo desta enzima na prostata, promovendo a
reducdo do volume prostatico e alivio dos sintomas obstrutivos
urinarios. O efeito clinico da finasterida é observado apos al-
guns meses de uso.

Um estudo clinico realizado em 3047 homens observou que
a combinacdo de mesilato de doxazosina e finasterida reduziu
significativamente o risco de progressdo clinica geral da HPB
de forma superior do que o uso de finasterida ou mesilato de
doxazosina separadamente.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por mulheres,
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criancas e hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18
anos.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.
Estudos em animais ou humanos t€ém demonstrado que o me-
dicamento causa alterag¢des fetais ou ha evidéncia de aumento
no risco para o feto com base na experiéncia em humanos ou
ambos. O risco supera claramente qualquer possivel beneficio.
Consideram-se perigosos os medicamentos e substincias in-
cluidos nesta categoria.

Nao utilize este produto se vocé tem historico de hipersensi-
bilidade (alergia) as quinazolinas (classe quimica a que per-
tence ao mesilato de doxazosina, um dos principios ativos
do produto) ou a qualquer componente da formula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Pacientes com hiperplasia prostatica benigna e niveis elevados
de antigeno especifico prostatico (PSA) foram monitorizados
em estudos clinicos controlados com dosagens em série do
PSA e bidpsias da prostata. Nesses estudos, a finasterida ndo
demonstrou alterar a taxa de detecgao de cancer de prostata. A
incidéncia total de cancer de prostata ndo foi significativamente
diferente em pacientes tratados com finasterida ou placebo.
Recomenda-se a realizacdo de toque retal bem como de outras
avaliagdes para deteccdo do cancer da prostata, antes do inicio
da terapia com finasterida ¢ periodicamente durante o tratamen-
to. A concentragdo de PSA no soro ¢ também utilizada para a
deteccdo do cancer de prostata.

A finasterida provoca reducdo de cerca de 50% nas concentra-
¢oes séricas de PSA em pacientes com HPB, mesmo na presen-

cade cancer da présA‘[z;ta. Esta redu¢ao dos niveis de PSA em pa-
cientes com HPB tratados com finasterida deve ser considerada
quando se avaliar dados de PSA e ndo exclui a possibilidade
de ocorréncia concomitante de cancer de prostata. Esta redu-
c¢do ¢ previsivel em todas as faixas de valores de PSA, embora
possam variar em cada paciente. Pacientes tipicos tratados com
finasterida por seis meses ou mais, os valores de PSA deveriam
ser duplicados para comparagdo com os valores normais de pa-
cientes ndo tratados. Este ajuste preserva a sensibilidade e a
especificidade do ensaio de PSA e conserva sua capacidade de
detectar cancer de prostata. Qualquer aumento sustentado nos
niveis de PSA em pacientes tratados com finasterida deve ser
cuidadosamente avaliado, inclusive quanto a ndo aderéncia ao
tratamento com finasterida. Assim como com qualquer outro
farmaco que seja completamente metabolizado pelo figado, ao
mesilato de doxazosina deve ser administrado com cautela em
pacientes com suspeita de insuficiéncia hepatica.

No estudo clinico de biodisponibilidade relativa de Duomo HP
(mesilato de doxazosina + finasterida) ndo foi observado hipo-
tensdo postural relacionada a medicagdo. No entanto, alguns
pacientes em uso de medicamentos semelhantes como, por
exemplo, ao mesilato de doxazosina, 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. Neste caso, o paciente deve perguntar ao mé-
dico como evitar esses sintomas ¢ quais as medidas que devem
ser tomadas no caso delas aparecerem.

Nao opere maquinas ou dirija veiculos, especialmente no
inicio do tratamento com este produto. Sua habilidade para
essas tarefas pode estar prejudicada.

423 |

A finasterida ndo parece afetar significativamente o sistema
metabolizador de drogas ligado ao citocromo P-450. O mesi-
lato de doxazosina tem sido administrado sem qualquer intera-
¢do adversa com diuréticos, betabloqueadores, agentes anti-in-
flamatdrios, antibiodticos, hipoglicemiantes orais, agentes que
atuam no controle do acido urico e os anticoagulantes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 satde.

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e
30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabrica¢ao e validade: vide em-
balagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Céapsula de gelatina dura verde/verde n° 0 contendo um compri-
mido branco e um comprimido revestido amarelo.

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
criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
As capsulas devem ser tomadas inteiras e engolidas com auxilio

de liquidos. A dose recomendada ¢ de uma capsula do produto
(5 mg de finasterida / 2 mg de mesilato de doxazosina) uma vez
ao dia, em qualquer hora do dia, obedecendo sempre o mesmo
horario ao longo do tratamento. A duragdo da terapia dependera
do médico prescritor e da resposta clinica do paciente.

Uso em Idosos: a mesma dose recomendada para adultos jo-
vens pode ser utilizada em idosos. Conforme indicacdo médica,
pode ser recomendado o inicio da utilizagcdo do mesilato de do-
xazosina numa dose menor em pacientes idosos. Nestes casos,
a associagdo Duomo HP (mesilato de doxazosina + finasterida)
ndo esta indicada.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: as doses usuais po-
dem ser administradas nesses pacientes.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: este produto
deve ser administrado com cuidado nesses pacientes.

Uso em Criangas: ndo use este produto em criangas, sua seguran-
ca e eficacia ndo foram estabelecidas em pacientes pediatricos.
Este medicamento ¢ de uso continuo.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os ho-
rarios, as doses e a duraciio do tratamento. Nao interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé se esquega de tomar uma dose do produto no horario
estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar. En-
tretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose,
pule a dose esquecida e tome a préxima. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tra-
tamento

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou
de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode provocar os efeitos adversos relatados
abaixo. A frequéncia com que ocorrem segue a classificagdo
abaixo:

Reacido muito comum (> 1/10): A
Reacio comum (> 1/100 e < 1/10): B
Reacio incomum (> 1/1.000 e < 1/100): C
Reacio rara (> 1/10.000 e < 1.000): D
Reacio muito rara (< 1/10.000): E

Ouvido e labirinto: vertigem (B), zumbido.

Geral: Fraqueza (B), cansacgo, inchago, mal-estar, dor, aumento
de peso.

Gastrintestinal: dor abdominal (B), ma digestdo, nausea (B),
constipagdo (B), diarreia (A), queimacao, flatuléncia, boca seca
e vomito.

Infeccdes e infestagcdes: sintomas da gripe, infec¢do do trato
respiratorio (B), infecg¢@o do trato urinario.
Musculoesquelético: dor nas costas, dor articular, caibra, fra-
queza e dor muscular.

Sistema nervoso: tontura (A), dor de cabeca (A), sonoléncia
(B), tontura postural (tontura devido a mudanca de posi¢do do
corpo), diminui¢do de varias formas de sensibilidade, sensagao
anormal como ardor, formigamento e coceira percebidos na
pele e sem motivo aparente, desmaio, tremor.

Respiratorio: bronquite, falta de ar (B), rinite, piora de asma,
tosse, hemorragia nasal.

Vascular: pressao baixa (B), hipotensdo postural (diminui¢@o
da pressdo sanguinea com a mudanca de posi¢ao do corpo) (B),
rubor.

Hematopoiético: leucopenia (reducdo de leucécitos no sangue,
que sdo células que participam no processo de defesa imuno-
logica do organismo), trombocitopenia (diminuigdo do numero
de plaquetas no sangue; as plaquetas participam do processo de
coagulacdo do sangue).

Olho: visdo turva.

Hepatobiliar: colestase (parada ou dificuldade da excrecdo da
bile), hepatite (inflamagao do figado), ictericia (deposigdo de
pigmentos biliares no tegumento provocando uma cor amarela
na pele e mucosas).

Sistema imunolégico: reagdo alérgica, hipersensibilidade, in-
cluindo angioedema.

Exames: testes da fung@o hepatica anormais.

Metabolismo e nutri¢io: Falta de apetite, aumento de peso.
Psiquiatrico: agitagdo, ansiedade (B), depressdo, insonia, ner-
vosismo.

Sistema urinario: distria (dificuldade / dor para urinar), hema-
taria (sangue na urina), disfunc¢do urinaria, aumento na frequén-
cia urinaria, nocturia (necessidade de urinar frequentemente a
noite), poliuria (secrecdo e excregdo excessiva de urina) (B),
incontinéncia urinaria (dificuldade em controlar a urina).
Sistema reprodutivo: ginecomastia (aumento das mamas no
homem) (B), impoténcia e priaprismo (erecdo persistente e
dolorosa do pénis) e ejaculacdo retrograda (durante a relacdo
sexual, o esperma em vez de sair pela uretra, toma a direcdo da
bexiga), impoténcia (B), dificuldades de ejaculagao (B), alarga-
mento das mamas (B).

Pele e anexos: alopecia (perda de cabelo), prurido (coceira),
purpura (extravasamento de sangue para fora dos capilares da

pele ou mucosa formando manchas), rash cutaneo (erupgao na
pele) (C), urticaria.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova
associaciio no pais e, embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utili-
zado corretamente, podem ocorrer eventos adversos impre-
visiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

Se vocé tomar uma dose excessiva deste produto pode ocorrer
hipotensdo e, nesse caso, vocé deve ficar na posicdo deitada
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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043. 1076

PAPEL

Farm. Resp. subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116
Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/10/2018.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92
Indistria Brasileira

www eurofarma.com.br
0800-704-3876
euroatende@eurofarma.com.br
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