Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Doxazosin XR Genoptim, 4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Doxazosinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
= W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
= Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Doxazosin XR Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxazosin XR Genoptim
Jak stosowa¢ Doxazosin XR Genoptim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Doxazosin XR Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Coto jest Doxazosin XR Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Doxazosin XR Genoptim nalezy do grupy lekow alfa-adrenolitycznych.

Stosuje sie go w leczeniu:
e wysokiego cisnienia tetniczego Krwi
e objawow wywotanych powiekszeniem gruczotu krokowego U me¢zezyzn.

U pacjentow przyjmujacych lek Doxazosin XR Genoptim w celu leczenia wysokiego ci$nienia t¢tniczego
(nadcisnienia tetniczego), lek dziata rozkurczajgco na naczynia krwionosne i sprawia, ze krew tatwiej przez
nie przeptywa. To pomaga zmniejszy¢ ci$nienie tetnicze Krwi.

U pacjentow z powigkszonym gruczotem krokowym lek stosuje si¢ w celu leczenia zmniejszonego i (lub)
czestego oddawania moczu. Jest to czgsty objaw powigkszenia gruczotu krokowego (fagodnego rozrostu
gruczotu krokowego). Lek dziata rozkurczajaco na migsnie otaczajace ujscie pgcherza moczowego i gruczotu
krokowego i powoduje tatwiejsze wydalanie moczu.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxazosin XR Genoptim

Kiedy nie stosowaé leku Doxazosin XR Genoptim

e jesli pacjent ma uczulenie na doksazosyne, pokrewne chinazoliny (np. prazosyng lub terazosyne) lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepowata jakakolwiek postaé¢ niedrozno$ci przewodu pokarmowego;

e jesli u pacjenta stwierdzono powigkszenie gruczolu krokowego z zastojem w obrebie gornych drog
moczowych, przewleklymi zakazeniami drog moczowych lub kamica pgcherza moczowego;

e jesli pacjent nie kontroluje pgcherza moczowego (nietrzymanie moczu z przepetnienia), nie moze
odda¢ moczu lub ma niewydolno$¢ nerek;

e jesli pacjent jest leczony z powodu powigkszenia gruczotu krokowego i ma niskie ci$nienie tgtnicze
krwi;



e jesli u pacjenta wystepuje lub wystapito w przesztosci nagte zmniejszenie cisnienia t¢tniczego
podczas wstawania, co wywotato zawroty glowy, oszotomienie lub omdlenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, jesli:
e pacjent ma chorobe watroby;
e pacjent ma chorobe serca, szczegdlnie niewydolnos¢ serca lub obrzek ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w
ptucach);
e pacjent ma si¢ poddaé¢ operacyjnemu usuni¢ciu zaémy (zmgtnienia soczewki oka);
e pacjentka jest w cigzy lub usituje zaj$¢ w cigzg;
e pacjent przyjmuje rowniez leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji (inhibitory PDE-5, np.
syldenafil, tadalafil, wardenafil) (patrz punkt ,,Doxazosin XR Genoptim a inne leki”).

Mozliwe jest wystapienie zawrotow glowy, ostabienia i rzadko omdlenia, zwlaszcza w przypadku
rozpoczynania stosowania leku. Dlatego na poczatku leczenia nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i unika¢ sytuacji,
w ktorych wystgpienie opisanych objawow mogloby spowodowaé uraz. Jesli pacjent ma zawroty glowy lub
omdlenia, powinien potozy¢ si¢ do czasu ustgpienia tych objawow.

Bardzo rzadko mogg wystepowaé przedluzone i czasami bolesne erekcje. W takim przypadku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem leczenia powigkszonego gruczotu krokowego lekiem Doxazosin XR Genoptim, lekarz
moze zleci¢ wykonanie badan w celu wykluczenia innych chordb, np. raka gruczotu krokowego, ktore moga
powodowac takie same objawy, jak fagodne powigkszenie gruczotu krokowego.

Doxazosin XR Genoptim a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Zwlaszcza szczeg6dlnie wazne jest
poinformowanie o przyjmowaniu:

o lekoéw stosowanych w zaburzeniach wzwodu (takich jak syldenafil, tadalafil lub wardenafil);
przyjmowane jednoczesnie z lekiem Doxazosin XR Genoptim moga zmniejszac¢ ci$nienie tetnicze
krwi. U niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie pustki w gtowie, ktore moga
by¢ spowodowane niskim ci$nieniem te¢tniczym krwi wywotanym szybka zmiang pozycji przy
siadaniu lub wstawaniu. Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow pacjent
powinien regularnie przyja¢ normalng dobowa dawke leku Doxazosin XR Genoptim zanim
rozpocznie przyjmowanie leku na zaburzenia erekcji (impotencje). Lekarz moze zaleci¢ rozpoczecie
stosowania leku na zaburzenia erekcji od najmniejszej mozliwej dawki i zaleca si¢ przyjmowanie go
€0 najmniej 6 godzin od przyjecia leku Doxazosin XR Genoptim,

o lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego Krwi (tzw. lekow
przeciwnadci$nieniowych),

e lekow stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych lub grzybiczych, np. klarytromycyna,
itrakonazol, ketokonazol, telitromycyna, worykonazol,

o lekow stosowanych w leczeniu zakazenia HIV, np. indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir,

o nefazodonu, leku stosowanego w leczeniu depresji.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Kobiety w cigzy nie powinny stosowac leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Nie ustalono
dostatecznie bezpieczenstwa jego stosowania w okresie ciazy.

e Substancja czynna tego leku, doksazosyna przenika w niewielkich ilosciach do mleka ludzkiego. Leku
nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig, chyba ze lekarz zadecyduje inacze;.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn



Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Lek moze wplywaé
na zdolnos¢ bezpiecznego prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, zwlaszcza jesli stosowany jest
po raz pierwszy. Moze powodowac uczucie ostabienia lub zawroty gtowy. W razie ich wystapienia nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn i trzeba niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Doxazosin XR Genoptim zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Jak stosowa¢ Doxazosin XR Genoptim

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku)

Zalecana dawka leku Doxazosin XR Genoptim wynosi 4 mg raz na dobe.

Lekarz moze zadecydowac 0 zwigkszeniu dawki do 8 mg raz na dobg. Jest to maksymalna dawka leku
Doxazosin XR Genoptim.

Doxazosin XR Genoptim jest w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Lek znajduje si¢ w
niewchlanialnej otoczce, opracowanej specjalnie w celu powolnego uwalniania substancji czynne;j.

Po potknieciu leku, doksazosyna uwalniana jest powoli do organizmu, az tabletka stanie si¢ pusta.

Pusta tabletka usuwana jest z organizmu z katem, dlatego sporadycznie mozna W nim zaobserwowac jej
resztki, przypominajace wygladem tabletke. Jest to normalne i nie powinno budzi¢ zaniepokojenia.

Sposob podawania
o Tabletek nie nalezy zu¢, dzieli¢ ani kruszy¢.
o Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.
e Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby

W przypadku zaburzen czynnosci watroby, lekarz bedzie uwaznie monitorowat stan pacjenta podczas
leczenia. Lek Doxazosin XR Genoptim nie jest zalecany do stosowania u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami
czynnoS$ci watroby (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”)..

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxazosin XR Genoptim

Zazycie na raz zbyt duzej ilosci tabletek moze spowodowac zte samopoczucie. Zazycie kilku tabletek moze
by¢ niebezpieczne. W takim przypadku nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ do lekarza lub udaé si¢ do najblizszego
szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominiecie zazycia dawki leku Doxazosin XR Genoptim

W przypadku pominigcia przyjecia tabletki, nalezy catkowicie pomina¢ t¢ dawke. Nastepnie powrocié do
ustalonego schematu stosowania leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigte;
dawki.

Przerwanie stosowania leku Doxazosin XR Genoptim

Wazne jest kontynuowanie przyjmowania leku. Nie nalezy zmienia¢ dawki leku ani przerywa¢ leczenia bez
wezesniejszej konsultacji z lekarzem. Nie nalezy rowniez czekaé z wizytg U lekarza na skonczenie
opakowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie:
W razie wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych dziatan nalezy przerwaé stosowanie leku i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala:

Reakcje alergiczne, takie jak $wiszczacy oddech, dusznos$¢, bardzo silne zawroty gtowy lub
omdlenie, obrzek twarzy lub gardta, silna wysypka skorna z czerwonymi plamami lub pecherzami.
Bol w klatce piersiowej, przyspieszone lub nieregularne bicie serca, zawat serca lub udar.
Zazobkcenie skory lub biatkéwek oczu, $wiad, utrata apetytu i ciemne zabarwienie moczu,
spowodowane zaburzeniami czynno$ci watroby.

Nietypowe powstawanie siniakow lub krwawienia spowodowane zmniejszong liczbg ptytek Krwi.
Dhugotrwaty, bolesny wzwod pracia.

Te dziatania niepozadane wystgpuja niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob) lub bardzo
rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob).

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moga Wystapic¢ U nie wigcej niz 1 na 10 osob):

zakazenia drog oddechowych i moczowych

zawroty gltowy, béle gtowy, sennosc¢

uczucie silnego bicia serca

niskie cisnienie tetnicze krwi

zmniejszenie cisnienia tetniczego podczas wstawania, co moze spowodowac zawroty glowy, uczucie
pustki w gtowie lub omdlenie

uczucie wirowania

swiad

dusznos¢, obrzek btony $luzowej nosa lub wyciek z nosa (zapalenie btony $luzowej nosa)

zapalenie drog oddechowych (zapalenie oskrzeli), kaszel

bal brzucha, niestrawno$é, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci

bol plecoéw, bdle migséni

bolesne i czeste oddawanie moczu, niemoznos¢ kontrolowania oddawania moczu (nietrzymanie
moczu)

ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrzek rak, kostek lub stop

Niezbyt czesto (mogg Wystgpi¢ U nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

utrata apetytu, zwigckszony apetyt

dna moczanowa (bolesne i opuchnigte stawy)

niepokoj, depresja, trudnosci w zasypianiu

zmniejszona wrazliwos¢ skory, omdlenie, drzenie
dzwonienie lub szum w uszach

krwawienie z nosa

zaparcia, biegunka, wiatry, wymioty, zapalenie zotadka i jelit
nieprawidtowe wyniki badan czynno$ciowych watroby
wysypka skorna

bolesnos¢ stawodw

obecno$¢ krwi w moczu, utrudnione lub bolesne oddawanie moczu, nieprawidtowa czgstos$é
oddawania moczu

zaburzenia lub niemozno$¢ osiggniecia wzwodu

bol, obrzek twarzy



e zwickszenie masy ciata

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
e niedrozno$¢ przewodu pokarmowego.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):
e mata liczba biatych krwinek

pobudzenie, nerwowo$¢é

mrowienie lub zmienione czucie w dtoniach i stopach

niewyrazne widzenie

zwolnienie czynnosci serca

uderzenia gorgca

trudnosci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech

wypadanie wtosow, purpurowe plamy na skorze, swedzaca wysypka

kurcze miesni, ostabienie mie$ni

e zaburzenia oddawania moczu, potrzeba czestego oddawania moczu, zwickszone oddawanie moczu,
potrzeba wstawania w nocy w celu oddania moczu (tzw. nokturia)

e powigkszenie piersi U me¢zczyzn

e uczucie zmg¢czenia, ogélne zte samopoczucie

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e wsteczna ejakulacja - do pgcherza moczowego zamiast do cewki moczowej (tzw. wytrysk wsteczny,
,,suchy orgazm”).
e pewne powiktania, ktore moga wystgpi¢ podczas operacji usuniecia zaémy ($rodoperacyjny zespot
wiotkiej teczowki, patrz takze ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ Doxazosin XR Genoptim
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po ,,EXP”.
Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegolnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Doxazosin XR Genoptim



Substancja czynna leku jest doksazosyna (w postaci doksazosyny mezylanu).
Kazda tabletka zawiera 4 mg doksazosyny (w postaci doksazosyny mezylanu).

Pozostate sktadniki to: Rdzen tabletki: mieszanka tlenkow polietylenu: polietylenu tlenek (MW 900 000),
polietylenu tlenek (MW 200 000), butylohydroksytoluen (E 321), celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 30,
all-rac-a-tokoferol (E 307), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran;

Otoczka: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1) dyspersja 30%, krzemionka koloidalna
uwodniona, makrogol (MW 1300-1600), tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Doxazosin XR Genoptim i co zawiera opakowanie
Tabletki Doxazosin XR Genoptim sa biate, okragle, obustronnie wypukte, z wyttoczonym ,,DL”.

Tabletki pakowane sa w blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania:
30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytwdérca/lmporter
Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Lubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Synoptis Industrial Sp. z o.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania: Doxazosin “Sandoz”

Niderlandy: DOXAZOSINE SANDOZ RETARD 4 MG, TABLETTEN MET VERLENGDE
AFGIFTE

Polska: Doxazosin XR Genoptim

Hiszpania: Doxazosina Neo Sandoz 4 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG

Szwecja: Doxazosin Sandoz

Wielka Brytania: Colixil XL 4 mg Prolonged-release Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2019



