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Zeurofarma

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Duomo HP®
mesilato de doxazosina + finasterida

APRESENTACOES
Embalagens com 10, 20, 30, 60 ou 90 capsulas contendo 2 mg de mesilato de doxazosina ¢ 5 mg
de finasterida.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

mesilato de dOXAZOSINA™ ........cceoieiiiriiriereie ettt ettt satesebesaee st e beenseenseens 2 mg
FINASTETIAA ....eeeviiceiie ettt et e et e et e ereeesteeetbeesbeeesaeenseeensaeenseeensreeseeas 5 mg
EXCIPICILES™ ™ ... uiitiitiitiieieeete st et et et e st e st et e st eteete st et e st esseseesessasbessesessessessessasaasassessensessasens 1 capsula
**excipientes: lactose monoidratada, amidoglicolato de sodio, laurilsulfato de sodio, estearato de
magnésio, celulose microcristalina, amido, docusato de sddio, povidona, croscarmelose sodica,
hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, talco, azul brilhante ¢ amarelo
de tartrazina.

*Cada 1,213 mg de mesilato de doxazosina equivale a 1 mg de doxazosina base.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O medicamento Duomo HP® (mesilato de doxazosina + finasterida) est4 indicado no tratamento
da hiperplasia prostatica benigna em que haja sintomas relacionados a doenga, como obstrucao
urinaria ou sintomas obstrutivos (hesitagdo, intermiténcia, gotejamento, fluxo urinario fraco,
esvaziamento incompleto da bexiga), sintomas irritativos (noctirria, frequéncia urinaria, urgéncia,
queimagdo), para reducdo de risco de reteng@o urinaria aguda e reducdo de riscos de intervengdes
cirtirgicas, como ressecg¢do transuretral da prostata e prostatectomia.

Medicagdes contendo mesilato de doxazosina podem ser administradas tanto em pacientes
hipertensos quanto normotensos. Enquanto as mudangas na pressdo sanguinea em pacientes
normotensos com HPB sdo clinicamente insignificantes, pacientes com hipertensdo ¢ HPB
concomitantes tém tido ambas as condi¢des efetivamente tratadas com o mesilato de doxazosina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Caracteristicas Doxazosina

A Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) é uma causa comum de obstrugdo do fluxo urinario em
homens de certa idade. A HPB grave pode levar a retengdo urindria ¢ danos renais. Um
componente estatico e um dindmico contribuem para os sintomas e a redugdo do fluxo urinario
associados a HPB. O componente estatico estd associado ao aumento do tamanho da prostata.
Entretanto, a gravidade dos sintomas da HPB e o grau de obstrugdo uretral ndo se correlacionam
diretamente com o tamanho da préstata. O componente dindmico da HPB estd associado a um
aumento no tonus muscular liso na prostata e no colo da bexiga. O tonus nesta area ¢ mediado
pelo adrenorreceptor alfa-1, que estd presente em grande quantidade no estroma prostatico,
capsula prostatica e colo da bexiga. O bloqueio do adrenorreceptor alfa-1 diminui a resisténcia
uretral e pode aliviar a obstrugéo e os sintomas da HPB. A administracao de mesilato de doxazosina
em pacientes com HPB sintomatica resulta em melhora significativa na urodindmica e nos
sintomas associados. Acredita-se que o efeito na HPB ¢ resultado do bloqueio seletivo dos
receptores alfa-adrenérgicos localizados no colo da bexiga, estroma e capsula da prostata.
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Finasterida

A finasterida ¢ um inibidor especifico da 5-alfa-redutase do tipo II, uma enzima intracelular que
metaboliza a testosterona até o andrégeno mais potente, diidrotestosterona (DHT). Na hiperplasia
prostatica benigna (HPB), o aumento da glandula prostatica ¢ dependente da conversdo da
testosterona em DHT dentro da prostata. A finasterida € altamente eficaz na reducdo da DHT
circulante e intraprostatica. A finasterida nao tem afinidade pelo receptor androgénico. O efeito da
terapia com o produto nos eventos urologicos relacionados a HPB foi avaliado durante um periodo
de 4 anos em 3.016 pacientes com sintomas de HPB moderados a graves. Neste estudo duplo-
cego, randomizado, controlado com placebo e multicéntrico, o tratamento com finasterida reduziu
o risco de eventos uroldgicos em 51% e foi também associado a regressdo acentuada e mantida
do volume da prostata, aumento mantido do fluxo urinario ¢ melhora sintomatica.

Foi realizado um estudo de longo prazo, duplo-cego (seguimento médio de 4,5 anos), envolvendo
3.047 homens para comparar os efeitos de placebo, mesilato de doxazosina, finasterida e terapia
combinada sobre as medidas da progressao clinica da hiperplasia prostatica benigna. As doses de
finasterida foram de 5 mg e de mesilato de doxazosina variaram de 1 a 8 mg com média de 4 mg,
ambas em doses Unicas diarias. John D. McConnell et al, 2003, demonstraram que a retengdo
urinaria aguda, incontinéncia urindria, insuficiéncia renal ou infec¢do urinaria de repeti¢ao foram
significativamente reduzidas pelo mesilato de doxazosina (39 por cento de redugdo de riscos, p
<0,001) e finasterida (reducdo do risco de 34 por cento, p = 0,002), em comparacdo com placebo.
A redugdo dos riscos com a terapia da combinagao foi superior (66 por cento na comparagdo com
placebo, p <0,001) e significativa quando comparada aos componentes isolados mesilato de
doxazosina (p <0, 001) ou finasterida (p <0, 001). Os riscos de retencao urinaria aguda e da
necessidade de terapia invasiva foi significativamente reduzida pela terapia combinada (p <0, 001)
e finasterida (p <0, 001), mas nao por mesilato de doxazosina. Houve melhora significativa dos
sintomas com o mesilato de doxazosina e finasterida isoladas, embora a terapia combinada tenha
apresentado resultados superiores que as medicagdes isoladas. A terapia combinada com mesilato
de doxazosina e finasterida em longo prazo foi segura e reduziu significativamente o risco de
progressao clinica geral da hiperplasia prostatica benigna de forma superior a monoterapia.

McConnell JD, et al. Medical Therapy of Prostatic Symptoms (MTOPS) Research Group. The long-term
effect of doxazosin, finasteride, and combination therapy on the clinical progression of benign prostatic
hyperplasia. N Engl J Med. 2003 Dec 18;349(25):2387-98.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacocinética e Farmacodinimica

A finasterida € um inibidor especifico da 5-alfa-redutase do tipo II. A biodisponibilidade média
de um comprimido de 5 mg foi de 63% (faixa de 34 a 108%) em um estudo em individuos
masculinos sadios. A biodisponibilidade ndo ¢ afetada pelos alimentos. A finasterida atravessa a
barreira hemato-encefalica. A biotransformagio ¢ hepatica. Meia-vida: média de 6 horas (faixa de
3 a 16 horas) ap6s uma dose tUnica de 5 mg em individuos masculinos sadios de 45 a 60 anos de
idade; aproximadamente de 8 horas em individuos de 70 anos de idade ou mais. Tempo para
atingir a concentracdo de pico plasmatico: 1 a 2 horas. Duracdo da acdo: dose tnica - reducdo na
concentracdo sérica de DHT: 24 horas; doses multiplas - concentragdes de DHT retornam aos
niveis de pré-tratamento dentro de aproximadamente 2 semanas apos retirada da terapia diaria. A
prostata retorna ao tamanho de pré-tratamento em cerca de 4 meses. Eliminacao: fecal, 57% (faixa
de 51 a 64%), como metabdlitos; renal, 39% (faixa de 32 a 46%), como metabolitos. Na
insuficiéncia renal, a excrec¢do urinaria dos metabolitos estd diminuida, mas a excre¢do fecal dos
metabolitos estd aumentada; assim, ndo ¢ necessario ajuste da posologia.

O mesilato de doxazosina tem mostrado ser um bloqueador efetivo do subtipo 1A dos receptores
alfa-1-adrenérgicos, que correspondem a mais de 70% dos subtipos existentes na prostata. Devido
a este fato, o mesilato de doxazosina age em pacientes com HPB. A administracdo de mesilato de
doxazosina a pacientes hipertensos produz uma reducgdo clinicamente significante da pressdo
sanguinea como resultado da reducdo da resisténcia vascular sist€émica; acredita-se que este efeito
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¢ resultado do bloqueio seletivo de adrenorreceptores alfa-1 localizados nos vasos sanguineos.
Com dose unica diaria, reducdes clinicamente significantes da pressdo sanguinea sdo obtidas
durante todo o dia até 24 horas apos a administragdo. Ocorre uma redugdo gradual da pressdo
sanguinea, com picos maximos observados geralmente em 2-6 horas ap6s a administragdo. Nos
pacientes com hipertensdo, a pressao sanguinea durante o tratamento com mesilato de doxazosina
¢ similar tanto na posi¢do supina quanto em pé. Ao contrdrio dos agentes bloqueadores alfa-
adrenérgicos ndo-seletivos, ndo foi observado o aparecimento de tolerancia na terapia em longo
prazo. O mesilato de doxazosina tem demonstrado uma eficicia e seguranca estaveis em
tratamentos prolongados (acima de 48 meses) de pacientes com HPB. O mesilato de doxazosina
mostrou-se livre de efeitos metabolicos adversos e é adequado para uso em pacientes com asma,
diabetes, disfungdo do ventriculo esquerdo, gota ¢ idosos. Apés administragdo oral de doses
terapéuticas, o mesilato de doxazosina ¢ bem absorvida com picos sanguineos em torno de 2
horas. A eliminacdo plasmatica € bifasica, com meia-vida de eliminagdo terminal de 22 horas, o
que proporciona a base para a administragdo em dose unica didria. O mesilato de doxazosina ¢é
extensamente metabolizado e menos de 5% ¢ excretado como farmaco inalterado. Estudos
farmacocinéticos em idosos e pacientes com insuficiéncia renal ndo tém demonstrado diferencas
farmacocinéticas importantes quando comparados a individuos mais jovens com fungdo renal
normal. Existem apenas dados limitados em pacientes com disfungao hepatica.

Foram estudadas possiveis interagdes farmacocinéticas da associacao de finasterida + mesilato de
doxazosina, em estudo de biodisponibilidade relativa, e concluiu-se que a associacdo de um
comprimido revestido de finasterida e um comprimido de mesilato de doxazosina em uma unica
capsula ndo compromete a absorcdo ou perfil farmacocinético dos produtos, além de nao
apresentar maior incidéncia de eventos adversos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por mulheres, criangas 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 tém demonstrado que o medicamento causa alteragdes 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
substancias incluidos nesta categoria

Categoria de risco gestacional X - Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres
gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacoes alérgicas, como
a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Nao utilize este produto se vocé tem historico de hipersensibilidade (alergia) as quinazolinas
(classe quimica a que pertence ao mesilato de doxazosina) ou a qualquer componente da
férmula.

Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com grandes volumes urindrios residuais e/ou fluxo urinario drasticamente reduzido,
deverdo ser cuidadosamente monitorizados quanto a doenga uroldgica obstrutiva. Efeitos no PSA
e detecgdo de cancer na prostata: nenhum beneficio clinico foi demonstrado ainda em pacientes
com cancer de prostata tratados com finasterida.
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Pacientes com hiperplasia prostatica benigna e niveis elevados de antigeno especifico prostatico
(PSA) foram monitorizados em estudos clinicos controlados com dosagens em sériec do PSA e
bidpsias da prostata. Nesses estudos, a finasterida ndo demonstrou alterar a taxa de deteccdo 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 realizag@o de toque retal bem como de outras avaliagdes para detec¢ao do cancer
da prostata, antes do inicio da terapia com finasterida e periodicamente durante o tratamento. A
concentracdo de PSA no soro ¢ também utilizada para a detecg¢do do cancer de prostata.

A finasterida provoca redugdo de cerca de 50% nas concentragdes séricas de PSA em pacientes
com HPB, mesmo na presenca de cancer da prostata. Esta reducdo dos niveis de PSA em pacientes
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 redugdo € previsivel
em todas as faixas de valores de PSA, embora possam variar em cada paciente. A analise de dados
de PSA de mais de 3.000 pacientes no estudo de seguranca e eficacia em longo prazo de finasterida
de 4 anos, duplo-cego e controlado com placebo, confirmou que em pacientes tipicos tratados
com finasterida por seis meses ou mais, os valores de PSA deveriam ser duplicados para
comparacdo com os valores normais de pacientes 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, o mesilato de doxazosina deve ser administrado com cautela em pacientes com evidéncia
de insuficiéncia hepatica.

No estudo clinico de biodisponibilidade relativa de Duomo HP® (mesilato de doxazosina +
finasterida) ndo foi observado hipotensao postural relacionada a medicagdo. No entanto, alguns
pacientes em uso de medicamentos semelhantes como, por exemplo, o mesilato de doxazosina,
apresentaram hipotensao postural (queda da pressdo quando da mudanga de posi¢ao 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 médico como evitar
esses sintomas e quais as medidas que devem ser tomadas no caso delas aparecerem.

Ideacgdo suicida, tentativa de suicidio e suicidio consumado foram relatados com o uso de
finasterida, embora a relag@o causal com esta molécula ndo esteja clara. Os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados. Além disso, se for observada ideacdo suicida ou tentativa de
suicidio, os pacientes devem ser instruidos a interromper o uso deste medicamento e entrar em
contato com um médico imediatamente.

O uso deste medicamento pode contribuir para o aparecimento de problemas relacionados a
disfun¢do sexual (como diminuigdo da libido ou disfungéo erétil), o que segundo relatos, podem
contribuir para alteragdes de humor e ideagdo suicida em alguns pacientes.

Os pacientes devem ser acompanhados quanto ao surgimento de sintomas psiquiatricos e, se estes
ocorrerem, devem ser aconselhados a procurar orientacdo médica.

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

CARCINOGENESE, MUTAGENESE E FERTILIDADE

Nao foi observada evidéncia de efeito carcinogénico em estudo de 24 meses de duragdo em ratos
recebendo doses de finasterida de até 320 mg/Kg/dia (3.200 vezes a dose recomendada de 5 mg/
dia para o homem). Em um estudo de carcinogenicidade de 19 meses de duragdo em
camundongos, foi observado aumento estatisticamente significativo (p < 0,05) na incidéncia de
adenoma de célula de Leydig testicular com doses de 250 mg/Kg/dia (2.500 vezes a dose de 5
mg/dia recomendada para o homem); ndo foram observados adenomas em camundongos
recebendo doses de 2,5 ou 25 mg/Kg/dia (25 a 250 vezes a dose recomendada para o homem de
5 mg/dia, respectivamente). Em camundongos recebendo doses de 25 mg/Kg/dia e em ratos
recebendo doses maiores ou iguais a 40 mg/Kg/dia (250 ¢ > 400 vezes a dose de 5 mg/dia
recomendada para o homem, respectivamente), foi observado aumento da incidéncia de
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hiperplasia da célula de Leydig. Foi demonstrada correlagdo positiva entre as alteragdes
proliferativas das células de Leydig e o aumento dos niveis (2 — 3 vezes acima do controle) de
hormonio luteinizante (LH) em ambas espécies de roedores tratadas com altas doses de
finasterida. Este fato sugere que as alteracdes das células de Leydig sdo consequéncias dos niveis
elevados de LH no soro ¢ ndo a um efeito direto da finasterida. Nao foram observadas alteragoes
das células de Leydig relacionadas a droga, nem em ratos nem em caes tratados com finasterida
durante 1 ano, com doses de 20 mg/Kg/dia ¢ 45 mg/Kg/dia (200 e 450 vezes a dose de 5 mg/dia
recomendada para o homem, respectivamente) nem em camundongos tratados por 19 meses com
doses de 2,5 mg/Kg/dia (25 vezes a dose de 5 mg/dia recomendada para o homem).

Em um estudo de aberragdo cromossomica in vivo, em camundongos, ndo foram observados
aumentos na aberracdo cromossdmica relacionados ao tratamento com finasterida nas doses
maximas toleradas (250 mg/Kg/dia; 2.500 vezes a dose de 5 mg/dia recomendada para o homem).
Em coelhos do sexo masculino, sexualmente maduros, tratados com 80 mg/Kg/dia de finasterida
(800 vezes a dose de 5 mg/dia recomendada para o homem) por até 12 semanas, ndo foi observado
efeito na fertilidade, na contagem de espermatozoides, nem no volume do ejaculado. Em ratos do
sexo masculino, sexualmente maduros, tratados com a mesma dose de finasterida, ndo se observou
efeitos significativos na fertilidade apos 6 ou 12 semanas de tratamento; contudo, quando o
tratamento se prolongava até 24 a 30 semanas, houve aparente redugdo na fertilidade e na
fecundidade, juntamente com decréscimo significativo, nos pesos das vesiculas seminais e da
prostata. Todos os efeitos foram reversiveis em um periodo de 6 semanas, apos interrupgdo do
tratamento. O decréscimo da fertilidade em ratos tratados com finasterida € secundario ao seu
efeito sobre os Orgdos sexuais acessorios (prostata e vesiculas seminais) resultando na deficiéncia
de formagao do tampao seminal. O tampao seminal ¢ essencial para a fertilidade normal em ratos
e ndo ¢ relevante no homem que ndo forma tampdo copulatério. Ndo foi observado efeito
relacionado a droga, em testiculos ou na performance sexual em ratos e coelhos.

Informe a seu paciente que a doacio de sangue é absolutamente contraindicada durante o
tratamento com finasterida, devido ao dano que esse medicamento pode causar ao receptor.

Atencao: contém lactose (tipo de acuicar) abaixo de 0,25 g/capsula dura.

Atencao: Contém os corantes oxido de ferro amarelo, diéxido de titinio, azul brilhante e
amarelo de tartrazina.

Este produto contém amarelo de TARTRAZINA, que pode causar reacdes alérgicas, como
a asma, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A finasterida ndo parece afetar significativamente o sistema metabolizador de drogas ligado ao
citocromo P-450. A maior parte (98%) do mesilato de doxazosina estd ligado a proteinas
plasmaticas. O mesilato de doxazosina tem sido administrado sem qualquer interagao adversa com
diuréticos tiazidicos, furosemida, betabloqueadores, agentes anti-inflamatorios ndo- esteroidais,
antibioticos, hipoglicemiantes orais, agentes uricosurios ou anticoagulantes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da umidade. O prazo de validade
deste medicamento é de 24 meses.

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

original.

Capsula de gelatina dura verde/verde n° 0 contendo um comprimido branco e um comprimido
revestido amarelo.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

As capsulas devem ser tomadas inteiras e engolidas com auxilio de liquidos. A dose recomendada
¢ de uma capsula de Duomo HP® (mesilato de doxazosina + finasterida) 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 jovens pode ser utilizada em idosos.
Conforme indicagdo médica, pode ser recomendado o inicio da utilizagdo de mesilato de
doxazosina 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 podem ser administradas nesses
pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: este produto deve ser administrado com
cuidado nesses pacientes (vide "Adverténcias”).

Uso em criangas: ndo use este produto em criangas, sua seguranga ¢ eficacia ndo foram
estabelecidas em pacientes pediatricos (vide “Adverténcias”).

Este medicamento € de uso continuo.

Instrugdes no esquecimento da dose:

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

O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reac¢ao muito comum (> 1/10): A Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): B Rea¢do incomum (>
1/1.000 e < 1/100): C Reacgdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): D Reacio muito rara (< 1/10.000):
E

Reacdes adversas a partir de relatos espontineos e casos de literatura (frequéncia
desconhecida): F*

* As seguintes reagdes adversas foram derivadas da experiéncia pos-comercializagdo com Duomo
HP® através de relatos de casos espontaneos e casos publicados na literatura. Uma vez que estas
reacdes sdo voluntariamente relatadas a partir de uma populacdo de tamanho incerto, ndo ¢é
possivel estimar de uma forma confiavel a sua frequéncia, que €, portanto, classificada como
desconhecida.

As reagoes adversas ao medicamento sao listadas de acordo com o sistema de classe de 6rgao no
MedDRA. O termo MedDRA preferencial é usado para determinadas reagdes € seus sindnimos ¢
condigdes relacionadas.

As reagOes adversas foram baseadas na versdo 26.0 do MedDRA.

Distarbios do ouvido e do labirinto: vertigem (B), zumbido.

Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administrac¢ao: fraqueza (B), cansaco,
inchaco, mal-estar, dor. Distlirbios gastrointestinais: dor abdominal (B), ma digestéo,
nausea (B), constipagdo (B), diarreia (A), queimagdo gastroesofagica (azia), flatuléncia, boca
seca e vOomito.

Infeccdes e infestacoes: sintomas da gripe, infecg@o do trato respiratdrio (B), infeccdo do trato
urinario, bronquite, rinite
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Investigagdes: aumento de peso, testes da fung@o hepatica anormais.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: dor nas costas, dor articular, caibra e
dor muscular.

Distarbios do sistema nervoso: tontura (A), dor de cabega (A), sonoléncia (B), tontura postural
(tontura devido a mudanca de posi¢do do corpo), parestesia, desmaio, tremor, diminuicao da libido
().

Distarbios respiratorios, toracicos e do mediastino: falta de ar (B), piora de asma, tosse,
hemorragia nasal.

Distirbios vasculares: pressao baixa (B), hipotensao postural (diminuigdo da pressdo sanguinea
com a mudanga de posi¢do do corpo) (B), rubor.

Distarbios dos sistemas hematologico e linfatico: leucopenia (redugio de leucécitos no sangue,
que sdo células que participam no processo de defesa imunoldgica do organismo),
trombocitopenia (diminuicdo do niimero de plaquetas no sangue; as plaquetas participam do
processo de coagulagdo do sangue).

Distarbios oculares: visdo turva, sindrome da iris flexivel/flacida (dilatacdo insuficiente da
pupila) (F)

Distarbios hepatobiliares: colestase (parada ou dificuldade da excre¢do da bile), hepatite
(inflamagao do figado), ictericia (deposi¢do de pigmentos biliares no tegumento provocando uma
cor amarela na pele e mucosas).

Distarbios do sistema imunitario: reacdo alérgica, hipersensibilidade, incluindo angioedema.
Distirbios metabolicos e nutricionais: falta de apetite,

Distirbios psiquiatricos: agitagdo, ansiedade (B), depressdo, insonia, nervosismo,

Distiirbios renais e urinarios: distria (dificuldade / dor para urinar), hemattria (sangue na
urina), distarbio do trato urinario, aumento na frequéncia urinaria, noctiria (necessidade de urinar
frequentemente a noite), politria (secrecdo e excrecao excessiva de urina) (B), incontinéncia
urinaria (dificuldade em controlar a urina).

Distarbios do sistema reprodutor e da mama: ginecomastia (aumento das mamas no homem)
(B), priapismo (erecao persistente e dolorosa do pénis), ejaculagéo retrograda (durante a relacao
sexual, o esperma em vez de sair pela uretra, toma a direcdo da bexiga), impoténcia (B),
dificuldades de ejaculacdo (B), infertilidade masculina (F) e disfungado sexual (F).

Disttirbios dos tecidos cutineos e subcutianeos: 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.

Neoplasias benignas, malignas e nio especificadas: Cancer de mama (F).

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova associacio no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Se vocé tomar uma dose excessiva deste produto pode ocorrer hipotensao e, nesse caso, vocé deve

ficar na posicao deitada com a face para cima e procurar o médico imediatamente.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracgoes de Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificaciio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Ttens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/ VPS) relacionadas
10451 -
MEDICAMENTO . . . . .
14/05/2013 | 0379835/13-6 | NOVO - Inclusio Mo Nao Mo Mo Mo ypg | 2merSme(0
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel ou 60 céapsulas)
Bula — RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO . . ~ ~
30/10/2013 | 0913625/13-8 | NOVO -Inclusio Nao Nao Nao Nao 6. Como devousar|  yp | 2mg+5mg (20
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel |este medicamento? ou 60 céapsulas)
Bula — RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO Nao Nao Nao Nao saiero a?llfs ;11:‘1./1:ar 2mg+ 5 mg (20
21/12/2017 | 2308287/17-9 NOVO - Inclusdo ., ., ., ., . VPS ,
.. aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel |este medicamento? ou 30 capsulas)
Inicial de Texto de Dizeres legais
Bula — RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO iy . . iy Formas
10/10/2018 | 0985920/18-9 | NOVO - Inclusio Mo Mo Mo Mo farmacéuticas | vps | M8 *3me (0,
.. aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel N 30 ou 60 capsulas)
Inicial de Texto de e apresentacdes
Bula — RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO . . . . .
20/04/2021 | 1510835/21-0 | NOVO -Inclusio Mo Mo Mo Mo 9- Reagbes yps | 2mer5me (0,
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel adversas 30 ou 60 capsulas)
Bula —RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO . - ~ ~
26/07/2021 | 2908822/21-1 | NOVO -Inclusio Mo Mo Mo Mo CAPA ypg | 2me*sme(0,
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Dizeres legais 30 ou 60 capsulas)
Bula —RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO N N N N 2 mg + 5 mg (10,
26/10/2022 | 4868992/22-8 | NOVO - Inclusio Nao Nao Nao Nao Dizeres legais VPS 20, 30 ou 60
.. aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel .
Inicial de Texto de capsulas)
Bula —RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO N N N N 9. Reagdes 2 mg+ 5 mg (10,
16/08/2023 | 0861252/23-3 | NOVO - Inclusio Nao Mo Nao Nao adversas VPS 2§, 30 0060
. aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel . . ,
Inicial de Texto de Dizeres legais capsulas)
Bula — RDC 60/12
10451 - Apresentacdes
MEDICAMEN]:O Nio Nio Nio Niio 4.C0ntrainflicz.1gées 2 mg+ 5 mg (10,
11/10/2024 | 1403859/24-8 | NOVO - Inclusio ., ., ., ., 5. Adverténcias e VPS 20, 30 ou 60
. aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel N i
Inicial de Texto de Precaugoes capsulas)
Bula — RDC 60/12 Dizeres legais
10451 -
MEDICAMENTO . . . - . 2mg+ 5 mg (10,
15/10/2024 | 1415607/24-9 | NOVO -Inclusio Mo Mo o Ndo ) 3. Adverténciase |y pq 2(%, 30 oug6E)
Inicial de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Precaucgoes cépsulas)
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10451 -
MEDICAMENTO Niio Niio Niio Niio 4.Contraindicagdes 2 mg + 5 mg (10,
21/07/2025 | 0942077/25-3 NOVO -Inclusao ., ., ., ., 5. Adverténcias e VPS 20, 30 ou 60
.. aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel N ]
Inicial de Texto de Precaugdes capsulas)
Bula — RDC 60/12
10451 - L
MEDICAMENTO Niio Nio Niio Nio 45%31?223112?:;) Zs 2mg+ 5 mg
10/11/2025 | 1480397/25-3 | NOVO - Inclusdo . ., . . ' N VPS (10, 20, 30, 60 ou 90
. aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Precaucdes ,
Inicial de Texto de Dizeres lecais capsulas)
Bula — RDC 60/12 zeres eg
10451 —
MEDICAMENTO N N < < - 2mg+5mg
N N N N 5. Advert
NOVO —Inclusio a li::vel a li:é(:/el aj lica;/el ay licaé:i/el Pre\lfauelé)(:: " VvPS 110,20, 30, 60 0u90
Inicial de Texto de P P P P ¢ capsulas)
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