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FICHA TECNICA
NOMBRE DEL MEDICAMENTO

doxazosina cinfa 2 mg comprimidos EFG
doxazosina cinfa 4 mg comprimidos EFG

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido de doxazosina cinfa 2 mg comprimidos contiene:
Doxazosina mesilato 2,425 mg, equivalente a 2 mg de doxazosina
Lactosa anhidra 40 mg

Cada comprimido de doxazosina cinfa 4 mg comprimidos contiene:
Doxazosina mesilato 4,85 mg, equivalente a 4 mg de doxazosina
Lactosa anhidra 80 mg

Par la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas
Hipertension:

Doxazosina esta indicado en el tratamiento de la hipertension arterial esencial.

Doxazosina puede utilizarse solo 0 en combinacion con un diurético tiazidico, un beta
bloqueante, un antagonista del calcio o un inhibidor de la enzima conversora de angiotensina
(IECA).

Hiperplasia prostdtica benigna:

Doxazosina esta indicado también en el tratamiento de la obstruccion al flujo urinario y en los
sintomas asociados con hiperplasia prostatica benigna (HPB).

Doxazosina puede utilizarse en pacientes con HPB, hipertensos o normotensos (ver apartado
4.4). Aquellos pacientes con ambas patologias pueden ser tratados con doxazosina como
monoterapia.

Posologia y forma de administracion
Hipertension:

Se recomienda el siguiente régimen de dosificacion:

Comenzar la terapia con 1 mg de doxazosina una vez al dia. Dependiendo de la respuesta de la
presion sanguinea individual de los pacientes, la dosificacion puede, después de 1-2 semanas,
incrementarse a 2 mg de doxazosina una vez al dia, si es necesario, luego a 4 mg de doxazosina
una vez al dia y finalmente, a 8 mg de doxazosina una vez al dia.

La dosis de mantenimiento media es de 2-4-mg de doxazosina una vez al dia.
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La dosis diaria es de 16 mg de doxazosina.

Hiperplasia prostatica benigna:

La dosis de doxazosina es de 1 mg, administrado una vez al dia. Dependiendo de la urodindmica
individual de cada paciente y de la sintomatologia asociada a la HPB, la dosis se puede
incrementar a 2 mg, 4 mg y hasta una dosis maxima de 8 mg. El intervalo de tiempo entre las
dosis es de 1 a 2 semanas. La dosis recomendada usualmente es de 2 a 4 mg al dia.

Uso en pacientes ancianos y pacientes con insuficiencia renal

Teniendo en cuenta que las propiedades farmacocinéticas de la doxazosina no se alteran en
pacientes ancianos ni en el caso de pacientes con insuficiencia renal, estos dos tipos de
pacientes pueden ser tratados con la dosis habitual.

Sin embargo, la dosis debe mantenerse tan baja como sea posible y los incrementos deben
hacerse bajo una estrecha supervision.

Como la doxazosina se une en alta proporcion a proteinas plasmaticas, no se elimina por
dialisis.

Uso en pacientes con insuficiencia hepdtica

La dosis de doxazosina debe ser elegida con particular cuidado en pacientes con insuficiencia
hepatica. No existe experiencia clinica practica en pacientes con disfunciones hepaticas serias
(ver seccion 4.4 “Advertencias y precauciones especiales de empleo”).

Los comprimidos de doxazosina pueden emplearse como monoterapia o en combinacidon con un
diurético tiazidico o un agente beta bloqueante, si el tratamiento con éstos solos no ha tenido el
efecto deseado o es inadecuado.

Los comprimidos deben ser administrados con una cantidad de agua suficiente por la mafiana.
La duracion de la terapia se decidira por el médico.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la doxazosina o a alguno de los excipientes asi como a otras quinazolinas
(por ejemplo prazosin, terazosin) o a alguno de sus excipientes.

La doxazosina esta contraindicada durante la lactancia.
Advertencias y precauciones especiales de empleo

En la fase inicial de la terapia, los pacientes pueden experimentar alteraciones circulatorias con
una tendencia a la disminucién de la tension sanguinea en el cambio postural (hipotension
ortostatica). Para minimizar el riesgo de disminucion de la presion sanguinea en el cambio
postural, los pacientes deben ser monitorizados al comienzo de la terapia. Como es frecuente
que dichas respuestas sean mayores a dosis mas altas que las recomendadas para las dosis de
inicio, se recomienda seguir el régimen de dosificacion cuidadosamente.

Los pacientes con dieta baja en sodio o tratados con diuréticos parecen mas sensibles a los
posibles efectos posturales.

Debido a su accion vasodilatadora, la doxazosina debe emplearse con precaucion en pacientes
con alguna de las siguientes emergencias cardiacas:

- Edema pulmonar debido a estenosis mitral o adrtica
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- Insuficiencia cardiaca con alto gasto cardiaco.
- Fallo cardiaco ventricular derecho debido a embolia pulmonar o demanda pericardiaca.
- Fallo cardiaco ventricular izquierdo con presion de llenado baja.

El sindrome de Iris Flacido Intraoperatorio (IFIS, una variante del sindrome de pupila pequefia)
se ha observado durante la cirugia de cataratas en algunos pacientes en tratamiento o
previamente tratados con tamsulosina. Se han recibido notificaciones aisladas con otros
bloqueantes alfa-adrenérgicos y no se puede excluir la posibilidad de un efecto de clase. Debido
a que el IFIS puede llevar a un aumento de las complicaciones del procediminento durante la
cirugia de cataratas, se debe comunicar al oftalmologo, previamente a la cirugia, el tratamiento
actual o anterior con un bloqueante alfa-1 adrenérgico como doxazosina cinfa.

También se recomienda precaucion cuando se administre doxazosina concomitantemente con
farmacos que pueden influir en el metabolismo hepatico (p.e. cimetidina).

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica:

La doxazosina debe emplearse con particular precaucion en pacientes con la funcion hepatica
alterada. Como no existe experiencia clinica en pacientes con disfuncion hepatica severa, no se
recomienda su uso en este tipo de pacientes.

Uso en nifios:

Como no existe experiencia clinica adecuada, el uso de doxazosina no se recomienda en nifios.

Uso en ancianos:

El perfil de seguridad y de eficacia de la doxazosina en HPB es similar en ancianos (edad > 65
afios) y en jovenes (edad <65 afios).

Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, de
insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La doxazosina incrementa el efecto de descenso de la presion sanguinea de otros medicamentos
antihipertensivos.

El efecto antihipertensivo puede incrementarse cuando se administra doxazosina
concomitantemente con vasodilatadores y nitratos.

Como en el caso de otros agentes antihipertensivos, los antirreumaticos no esteroideos o
estrogenos pueden reducir el efecto antihipertensivo de la doxazosina.

Los simpaticomiméticos pueden reducir el efecto antihipertensivo de la doxazosina; la
doxazosina puede reducir la presion sanguinea y las reacciones vasculares a dopamina, efedrina,
epinefrina, metaraminol, metoxamina y fenilefrina.

No hay estudios concernientes a las interacciones con agentes que influyan en el metabolismo
hepatico (p.e. cimetidina).
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La doxazosina puede incrementar la actividad de la renina plasmatica y la excrecion urinaria del
acido vanilmandélico. Deben considerarse estos datos cuando se interpreten datos de
laboratorio.

Embarazo y lactancia

Como no existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas y madres
lactantes, la seguridad de la doxazosina durante el embarazo y la lactancia, no ha sido atin
establecida. Aunque los estudios en animales no muestran evidencia de efectos teratogénicos, se
ha asociado con un descenso en la supervivencia fetal en animales con dosis de
aproximadamente 300 veces la dosis terapéutica maxima recomendada en humanos.

Por lo tanto, doxazosina solo debe emplearse en mujeres embarazadas cuando el médico haya
valorado cuidadosamente los beneficios esperados frente a los riesgos potenciales.

Los estudios en animales han demostrado que la doxazosina se acumula en leche materna.
Consecuentemente, como la seguridad de doxazosina durante la lactancia no ha sido
establecida, la doxazosina esta contraindicada en madres lactantes.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas

Es necesaria una monitorizacién médica regular durante el tratamiento con doxazosina de la
presion sanguinea elevada. Diferentes reacciones individuales pueden reducir la alerta mental,
extendiéndose a la capacidad para conducir vehiculos, manejar maquinaria o trabajar sin un
apoyo firme, especialmente al comienzo de la terapia, cuando se incrementa la dosis, se cambia
a otras medicaciones o se ingiere alcohol al mismo tiempo.

Reacciones adversas

Los efectos secundarios se deben principalmente a las propiedades farmacologicas del
preparado. La mayoria de los efectos secundarios son transitorios o se toleraran a lo largo del
tratamiento continuado.

Poco frecuentes (<1 %)

General: cansancio/nauseas, astenia, dolor de cabeza, dolor de pecho, somnolencia.
Cardiovasculares: vértigo, vértigo postural, mareo, edema, palpitaciones.

SNC: calambres musculares.

GI: estrefimiento, dispepsia.

Respiratorio: dificultad respiratoria, congestion nasal.

Psiquico: eyaculacion retardada, apatia.

Urogenital: necesidad frecuente de orinar, incremento de la orina.

Ojos: problemas de acomodacion.

Menos comunes

Generales: edema facial/general, sincope, rubor facial, fiebre/escalofrios, palidez.
Cardiovasculares: hipotension postural, arritmia, isquemia periférica, angina pectoris,
taquicardia, infarto de miocardio.

SNC. Temblores, debilidad muscular.

GI: anorexia, incremento del apetito.

Piel: alopecia.

Respiratorio: epistaxis, broncoespasmo, tos, faringitis.

Metabolismo: sed, hipocalemia, gota.

Musculoesquelético: dolores musculares, hinchazén/dolor articular, debilidad muscular.
Psiquico: pesadillas, pérdida de memoria, inestabilidad emocional.
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Urogenital: incontinencia, alteraciones urinarias, disuria.
Ojos: flujo ocular normal, fotofobia.

Oidos: tinnitus

Varios: trastornos del sentido del gusto.

Raros: (<0,1 %)

Cardiovasculares: alteraciones cerebrovasculares.

SNC: depresion, agitacion, parestesia.

Conductos respiratorios: edema de laringe

Piel: sarpullido, picor, purpura.

GI: dolor de estomago, diarrea, vomitos.

Higado: ictericia, incremento de las enzimas hepaticas.
Metabolismo: hipoglucemia

Ojos: vision borrosa

Varios: impotencia, priapismo, disgeusia, descenso de la temperatura corporal en ancianos.

Casos aislados.

Incremento de BUN vy creatinina, descenso de eritrocitos, leucocitos y trombocitos. Hipotension
postural y, en casos raros, sincope al principio del tratamiento, especialmente a dosis demasiado
altas, pero también puede aparecer si la terapia se reanuda después de abandonarla durante un
espacio de tiempo breve.

Sobredosis

La sobredosificacion con doxazosina normalmente produce hipotension, que puede llegar a
producir un sincope.

Si una sobredosificacion de doxazosina produce hipotension, lo mas importante es dar un apoyo
cardiovascular. Cambiar al paciente de la posicion horizontal para normalizar la presion
sanguinea y gasto cardiaco. En caso de hipotension severa, administrar expansores plasmaticos
y vasopresores. Debe monitorizarse la funcion renal y, si es necesario, apoyarla. Como la
doxazosina presenta una alta union a proteinas plasmaticas, no es recomendable la dialisis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: ANTIHIPERTENSIVOS: BLOQUEANTES ALFA-
ADRENERGICOS Codigo ATC: C02C1

La doxazosina bloquea selectiva y competitivamente los receptores postsinapticos alfa 1
adrenérgicos, produciendo de este modo vasodilatacion periférica.

En pacientes hipertensos, doxazosina produce reduccion de la presion sanguinea reduciendo la
resistencia vascular periférica.

Con una dosis unica diaria, la respuesta de la presion sanguinea contintia siendo demostrable 24
horas después de la administracién. Se observa una reduccion gradual de la presion sanguinea
después de comenzar la terapia y en algunos pacientes pueden aparecer respuestas ortostaticas.
Las reducciones maximas de la presion sanguinea normalmente aparecen entre las 2-6 horas tras
la administracion. En pacientes hipertensos, las presiones supina y de pie son similares durante
la terapia con doxazosina.
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No se desarrolla tolerancia en lo que respecta al efecto antihipertensivo durante la terapia a
largo plazo con doxazosina. Con el continuado uso clinico se han observado casos de
incremento en la actividad de la renina plasmatica y de taquicardia.

Los estudios clinicos sobre el impacto de la morbilidad cardiovascular y sobre la mortalidad
estan actualmente en curso.

La administracion de Doxazosina en pacientes con HPB sintomatica produce una mejoria en la
urodinamica y en los sintomas de estos pacientes.

Este efecto en la HPB se piensa que es el resultado del bloqueo selectivo de los
adrenoreceptores alfa localizados en el estroma muscular prostatico, en la capsula y en el cuello
vesical.

Propiedades farmacocinéticas

La doxazosina se absorbe totalmente tras la administracion oral, apareciendo el pico plasmatico
a las 2 horas. La eliminacion plasmatica es bifasica, con un semivida terminal de eliminacion de
22 horas, permitiendo por lo tanto una tinica administracion diaria.

Biodisponibilidad:
La biodisponibilidad es de casi el 63 %.

El 98,3 % de la doxazosina circulante se une a proteinas plasmaticas. La doxazosina se
metaboliza intensamente (O-demetilacion e hidroxilacion), siendo las heces la principal ruta de
eliminacién (sélo el 5 % de la dosis administrada se elimina inalterada en heces). La 6’-hidroxi-
doxazosina es un potente y selectivo alfa bloqueante y en el hombre supone un 5 % de la dosis
oral administrada. Por lo tanto la 6’-hidroxi-doxazosina contribuye ligeramente a la actividad
antihipertensiva de la doxazosina.

Los estudios en pacientes ancianos y con alteraciones renales no han demostrado diferencias
farmacocinéticas significativas.

Soélo existen unos datos limitados del uso de doxazosina en pacientes con insuficiencia hepatica
o sobre los efectos sobre el metabolismo hepatico de otros farmacos conocidos (p.e. cimetidina).
En un estudio clinico con 12 pacientes con insuficiencia hepatica leve, el area bajo la curva
concentracion plasmatica/tiempo (AUC) se increment6 en un 43 % y el aclaramiento tras la
dosis oral tnica se redujo un 30 %.

Como la doxazosina se metaboliza casi completamente en el higado, la doxazosina debe ser
cuidadosamente titulada en pacientes con insuficiencia hepatica (ver 4.4. “Advertencias y
precauciones especiales de empleo”).

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segiun los estudios
convencionales de genotoxicidad y carcinogénesis. Para mas informacion ver seccion 4.6.
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DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Celulosa microcristalina, lactosa, carboximetilalmidon de sodio (tipo A), silice coloidal anhidra,

lauril sulfato sddico, estearato magnésico.
Incompatibilidades

No procede.

Periodo de validez

3 afios

Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Naturaleza y contenido del envase

Blister PVC-PVDC/aluminio

doxazosina cinfa 2 mg comprimidos
Envase con 28 comprimidos

doxazosina cinfa 4 mg comprimidos
Envase con 28 comprimidos

Precauciones especiales de eliminacion

No requiere manipulacion especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con é€l, se realizara de acuerdo con las normativas locales.

NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO PERMANENTE O SEDE SOCIAL DEL
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CINFA, S.A.

Olaz-Chipi, 10

Poligono Areta

31620 HUARTE-PAMPLONA (Navarra)- Espafia

NUMERO DE AUTORIZACION DE COMECIALIZACION

doxazosina cinfa 2 mg comprimidos EFG: 63.067
doxazosina cinfa 4 mg comprimidos EFG: 63.068
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