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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Doxazosina Ritisca 8 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Doxazosina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que € Doxazosina Ritisca e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Doxazosina Ritisca
Como tomar Doxazosina Ritisca

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Doxazosina Ritisca

Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Doxazosina Ritisca e para que € utilizado

O seu médico pode ter receitado Doxazosina Ritisca porque tem a tensdo arterial
elevada, a qual pode aumentar o risco que corre de doenca cardiaca ou de trombose
sendo for tratada. A substancia ativa presente nos comprimidos, a doxazosina,
pertence a um grupo de medicamentos conhecidos pelo nome de antagonistas alfa-
1. Estes medicamentos atuam alargando os seus vasos sanguineos e facilitando o
bombeamento de sangue pelo seu coragdo através deles. Isto ajuda a baixar a
tensdo arterial elevada e a diminuir o risco de doenca cardiaca.

Também lhe pode ter sido receitado Doxazosina Ritisca para tratar os sintomas
causados pelo aumento benigno do tamanho da préstata (hiperplasia benigna da
prostata, HBP). Esta doenca significa que a prostata, que esta situada imediatamente
por baixo da bexiga nos homens, estéa aumentada, fazendo com que seja mais dificil
esvaziar a sua bexiga. Doxazosina Ritisca atua relaxando os muasculos que envolvem
a saida da bexiga e a glandula prostatica, fazendo com que seja mais facil esvaziar a
sua bexiga.

A doxazosina, que esta presente em Doxazosina Ritisca, também pode estar
aprovada para tratar outras doencas que ndo estdo indicadas neste folheto. Caso
ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou outro profissional dos
cuidados de salde e siga sempre as suas instrugoes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Doxazosina Ritisca

Ndo tome Doxazosina Ritisca
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- se tem alergia a doxazosina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem alergia a outros medicamentos da mesma classe da doxazosina tais
CoOmo prazosina e terazosina.

- se tem tensdo arterial baixa ou se teve antes uma queda da tensdo arterial
que lhe causou tonturas ou desmaio ao levantar-se de uma posicao sentada ou
deitada.

- se tem um aumento benigno do tamanho da prostata e, ao mesmo tempo,
uma obstrucdo das vias urinarias superiores, uma infecdo crénica das vias urinarias
ou pedras na bexiga.

- se tem ou teve uma obstrucao do tubo digestivo.

- se estda a tomar este medicamento para tratar a hipertensdo e estd a
amamentar.

se estd a tomar este medicamento para tratar os sintomas da Hiperplasia Benigna da
Prostata (HBP) e tem uma tensdo arterial baixa.

se tem incontinéncia devido a regurgitagdo ou ndo produz urina, com ou sem um
aumento da deterioracao da fungao dos rins.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Doxazosina Ritisca:

no inicio do tratamento. Pode ter uma queda da tensdo arterial acompanhada por
tonturas, fraqueza e, em casos raros, desmaios. Evite situacdes que possam causar
ferimentos se estes sintomas ocorrerem.

se sofre de uma doenca cardiaca aguda como, por exemplo, insuficiéncia cardiaca.

se tem uma doenca do figado. No caso de doenca grave do figado, a utilizacdo de
Doxazosina Ritisca ndo é recomendada.

- se também estd a tomar medicamentos que sdo utilizados para tratar
problemas de erecdo (inibidores da fosfodiesterase do tipo 5 [PDE-5], por exemplo,
sildenafil, tadalafil, vardenafil), porque podem causar uma diminuicdo importante da
tensdo arterial. Esta pode ocorrer pouco depois de tomar o inibidor da PDE-5. Isto
significa que a sua condicdo deve ser estabilizada com o tratamento com a
doxazosina antes de comecar o tratamento com inibidores da PDE-5. O seu médico
pode decidir utilizar uma dose inicial mais baixa do inibidor da PDE-5.

- se for submetido a cirurgia ocular devido a uma catarata (opacidade do
cristalino), informe o seu oftalmologista antes da operacdo de que esta a tomar ou
tomou anteriormente Doxazosina Ritisca. Isto deve-se ao facto de que Doxazosina
Ritisca pode causar complicaces durante a cirurgia, as quais podem ser controladas
se o0 especialista tiver sido informado.

Pode notar ocasionalmente nas suas fezes algo que se assemelha a um comprimido.
Isto € normal. A substancia ativa presente nos comprimidos de libertagcdo prolongada
esta incluida num involucro ndo absorvivel que foi concebido especialmente para
libertar lentamente a substancia no organismo. Quando este processo estiver
concluido, o invélucro vazio é removido do organismo com as fezes.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Criancas e adolescentes

Doxazosina Ritisca ndo é recomendado para utilizagdo em criangas nem adolescentes
com idade inferior a 18 anos, uma vez que a sua seguranca e eficacia ainda ndo
foram estabelecidas.
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Outros medicamentos e Doxazosina Ritisca

Alguns doentes submetidos a uma terapéutica com bloqueadores alfa para o
tratamento da tensdo arterial elevada ou do aumento de volume da prostata podem
ter tonturas ou ter a sensacdo de desmaio, o que pode ser causado por uma
diminuicao da tensdo arterial quando se sentam ou levantam rapidamente. Alguns
doentes tiveram estes sintomas quando tomaram medicamentos para a disfuncao
eréctil (impoténcia) juntamente com blogqueadores alfa. Para diminuir a probabilidade
de ocorréncia destes sintomas, devera estar a fazer uma dose didria regular do seu
bloqueador alfa antes de iniciar os medicamentos para a disfuncdo eréctil.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Informe o seu médico
especialmente se estiver a tomar qualquer um dos seguintes:

Outros bloqueadores alfa e outros medicamentos utilizado no tratamento da
hipertensao arterial.

Anti-inflamatodrios ndo esteroides (AINEs), por exemplo, ibuprofeno.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Apenas na indicacao de hipertensao:

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. A
experiéncia de utilizacdo da doxazosina durante a gravidez é limitada.

Nao tome Doxazosina Ritisca se estiver a amamentar.
Como alternativa, deve parar de amamentar quando o tratamento com a doxazosina
for necessario.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao existem registos de quaisquer efeitos causados pela doxazosina na reproducao
humana masculina.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Doxazosina Ritisca pode causar sonoléncia. Tenha um cuidado especial quando tomar a sua primeira dose,
se a sua dose for aumentada ou se comecar a tomar este medicamento novamente ap6s um intervalo da
medicagdo. No caso de ter tonturas ou de se sentir atordoado, nao deve conduzir ou utilizar maquinas.

E responsavel por avaliar se estd em condicdes para conduzir um veiculo ou efetuar
tarefas que exigem uma maior vigilancia. Um dos fatores que pode afetar a sua
capacidade nestes casos € a utilizacdo de medicamentos, devido aos seus efeitos
e/ou efeitos secundarios. A descricdo destes efeitos e dos efeitos secundarios é
apresentada noutras secgdes. Portanto, leia atentamente a informacdo incluida neste
folheto para sua orientacdo. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

3. Como tomar Doxazosina Ritisca

Tome este medicamento sempre de acordo com as indicacbes do médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Modo de administracdo
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Doxazosina Ritisca foi produzido de maneira especial para que a substdncia ativa
seja libertada lentamente durante o dia. Escolha a hora do dia que & conveniente
para si e tome sempre 0s comprimidos a esta hora. Os comprimidos devem ser
engolidos inteiros com uma quantidade suficiente de liquido. Ndo deve mastigar,
dividir ou esmagar 0s comprimidos.

Para tratar a tensdo arterial elevada e os sintomas de hiperplasia benigna da
prostata:

Adultos (incluindo idosos)

A dose habitual de doxazosina € de 4 mg de doxazosina por dia embora o seu
médico possa aumentar a sua dose para 0 maximo de 8 mg de doxazosina (um
comprimido) por dia.

A dose maxima recomendada é de 8 mg de doxazosina uma vez por dia. Pode
demorar até quatro semanas para se atingir um efeito 6timo.

Doentes com problemas de figado

O seu médico pode diminuir a sua dose ou vigiar com frequéncia o seu progresso. A
utilizagdo de doxazosina ndo é recomendada em doentes com problemas graves de
figado.

Se tomar mais Doxazosina Ritisca do que deveria

Se tomar muitos comprimidos ou se, por exemplo, uma crianga tomar o
medicamento por engano, contacte imediatamente o seu médico ou os servigos de
urgéncia de um hospital. Se tiver tomado demasiados comprimidos, pode ocorrer
atordoamento ou tonturas devido a uma queda da tensao arterial. Deite-se de costas
com 0S pé€s numa posicdo mais elevada do que a cabeca.

Caso se tenha esquecido de tomar Doxazosina Ritisca

Caso se esqueca de tomar uma dose ndo se preocupe. Tome simplesmente o
comprimido do dia seguinte na altura devida. Nao tome uma dose a dobrar do seu
medicamento para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Doxazosina Ritisca
Continue a tomar os seus comprimidos até o seu médico |he dizer para parar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas

Alguns efeitos secundarios podem ser graves:

Se ocorrer qualguer um dos seguintes, pare de tomar este medicamento e informe
imediatamente o seu médico ou dirija-se aos servicos de urgéncia do hospital mais
préximo:
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ReacGes alérgicas como pieira, falta de ar, tonturas intensas ou colapso, inchago da
face ou garganta, ou uma erupgao grave da pele com manchas vermelhas ou bolhas
(podem afetar atél em 10 pessoas).

Dor no peito (angina de peito; pode afetar até 1 em 10 pessoas), aumento dos
batimentos cardiacos ou batimentos cardiacos irregulares (pode afetar até 1 em
10.000 pessoas), ataque cardiaco ou trombose (pode afetar até 1 em 10 pessoas).
Cor amarela da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia), causada por problemas
do figado (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas).

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

palpitacGes (batimentos cardiacos fortes), aumento dos batimentos cardiacos
atordoamento, dores de cabecga, sonoléncia

uma sensacdo de tonturas e de “andar a roda”

inflamagdo das vias respiratérias (bronquite), tosse, falta de ar (dispneia), rinite
(comichdo, corrimento e congestao do nariz)

desconforto abdominal, desconforto do estémago (dispepsia), boca seca, nauseas
inflamacao da bexiga (cistite), necessidade de urinar descontrolada

comichdo na pele

dores de costas, dores nos musculos

infecdo dos pulmdes (infecdo das vias respiratorias), infecdo dos rins ou da bexiga
(infecdo das vias urinarias)

tensdo arterial baixa, uma queda subita da tensdo arterial ao levantar-se

fraqueza, sintomas tipo gripal, inchago especialmente do pés e pernas (edema)

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
aumento de peso

sensacdo diminuida, desmaio, tremores

zumbido nos ouvidos (tinido)

hemorragias do nariz

prisdo de ventre, diarreia, gases, vomitos, inflamagdo do estdmago e intestinos
dor ao urinar, sangue na urina, aumento da frequéncia urinaria

erupgdo cutanea

dor e rigidez nas articulacoes (artralgia)

aumento ou diminuicdo do apetite, gota (forma dolorosa de artrite)

dor, inchaco especialmente da face (edema facial)

aumento dos niveis das enzimas hepaticas

incapacidade de obter uma erecao

ansiedade, depressdo, insonia

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

diminuicdo dos batimentos cardiacos

diminuicdo dos niveis de certas células do sangue (leucopenia, trombocitopenia)
tonturas ao levantar-se, sensacdo de formigueiros com dorméncia

visdao desfocada

aperto das vias respiratorias com dificuldade em respirar ou pieira (broncospasmo)
problemas relacionados com o urinar, aumento da necessidade de urinar durante a
noite, aumento da producdo e volume de urina

perda de cabelo e pelos, hemorragia anormal ou formacdo anormal de nddoas
negras na pele, erupcdo cutanea

cdibras musculares, fraqueza muscular

rubor

fadiga, sensacao geral de mal-estar
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blogueio da excregdo da bilis do figado (colestase), inflamac&o do figado (hepatite)
aumento do tamanho dos seios no homem

Erecdo persistente e dolorosa do pénis. Procure aconselhamento médico urgente.
agitacdo, nervosismo

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
complicacbes (“Sindrome da iris flacida intraoperatéria”) durante a cirurgia as
cataratas (ver secgdo 2 “Adverténcias e precaucgoes”)

ejaculacdo retrograda — ocorre quando o sémen é redirecionado para a bexiga em
vez ser normalmente ejaculado pela uretra.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Doxazosina Ritisca

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo da
embalagem exterior e no blister, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Doxazosina Ritisca

A substéncia ativa € a doxazosina (na forma de mesilato). Cada comprimido de

libertacdo prolongada contém 8 mg de doxazosina (na forma de mesilato).

Os outros componentes sdo:
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Nucleo do comprimido: 6xido de polietileno (PM 900.000), 6xido de polietileno (PM
200.000); celulose microcristalina, povidona (K29-32), butil-hidroxitolueno (E321),
a-tocoferol, silica coloidal anidra, fumarato sédico de estearil.

Revestimento do comprimido: copolimero de acido metacrilico e acrilato de etilo
(1:1), dispersdo a 30%, silica coloidal anidra, macrogol 1300-1600, diéxido de
titanio (E171).

Qual o aspeto de Doxazosina Ritisca e contelldo da embalagem
Comprimidos brancos, redondos e biconvexos, com a gravacgdo "DH” num dos lados.

O medicamento é acondicionado em:

embalagens blister de PVC/PVDC/aluminio com 7, 10, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90,
98, 100 comprimidos

embalagens calendario: 7, 14, 28, 56 e 98 comprimidos

embalagens monodose: 50 x 1 comprimido.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Aurovitas Unipessoal, Lda.
Avenida do Forte, No 3
Parque Suécia, Edificio IV, 20
2794-038 Carnaxide

Fabricantes:

Actavis Group PTC ehf,
Reykjavikurvegur 76-78,
1S-220 Hafnarfjordur,
Islandia

ARROW GENERIQUES,
26 avenue Tony Garnier,
69007 Lyon

Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Espanha Doxazosina Neo Aurovitas Spain 8 mg comprimidos de liberacion
prolongada EFG

Franca Doxazosine Arrow LP 8 mg, comprimé a libération
prolongée

Holanda Doxazosine Aurobindo Retard 8 mg, tabletten met

verlengde afgifte

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



