Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Adadox, 2 mg, tabletki
Adadox, 4 mg, tabletki

doxazosinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 lek Adadox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Adadox
Jak przyjmowac¢ lek Adadox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Adadox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Adadox i w jakim celu si¢ go stosuje

Doksazosyna nalezy do grupy lekéw okres$lanych jako srodki rozszerzajace naczynia krwionos$ne.
Substancje te powoduja rozszerzenie naczyn krwiono$nych, wskutek czego obniza si¢ ci$nienie krwi.
Doksazosyna moze ponadto obniza¢ napigcie tkanki migsniowej gruczotu krokowego i drog
moczowych.

Doksazosyne stosuje si¢ w leczeniu:
e nadci$nienia tetniczego krwi;
e objawow powigkszonego gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Adadox

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Adadox

e jesli pacjent ma uczulenie na doksazosyng, inne typy chinazolin (na przyktad prazosyna i
terazosyna) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Moze to objawiac si¢ swedzeniem, zaczerwienieniem skory lub trudno$cig w oddychaniu.

e w okresie karmienia piersia,

e u pacjentow ponizej 18 roku zycia,

e jesli u pacjenta wystepuje powickszenie gruczotu krokowego (fagodny rozrost prostaty) i niskie
ci$nienie krwi,

e jesli wiadomo, Ze u pacjenta wystepuje niedoci$nienie ortostatyczne, czyli postac niskiego
ci$nienia krwi, ktéra powoduje zawroty gtowy lub oszolomienie przy wstawaniu z pozycji
siedzacej lub lezacej,

e jesli u pacjenta wystepuje powigkszenie gruczotu krokowego z jednym z nastgpujacych stanow:
przekrwienie lub niedrozno$¢ drog moczowych, utrzymujace si¢ zakazenie drog moczowych lub
kamica pgcherza moczowego,

e jesli u pacjenta wystepuje nietrzymanie moczu z przepetnienia (nie ma uczucia koniecznos$ci
oddania moczu) lub bezmocz (organizm nie wytwarza moczu) z dolegliwosciami ze strony nerek
lub bez nich.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Adadox nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczgciem stosowania leku, jesli pacjent:

e jest w ciazy lub planuje zajs¢ w ciazeg

e choruje na choroby watroby

e przyjmuje inne leki

¢ choruje na choroby serca

Jesli u pacjenta wykonuje si¢ operacje oka z powodu zaémy (zmgtnienia soczewki), nalezy powiedzie¢
okuliscie przed operacja o stosowaniu teraz lub w przesztosci leku Adadox. Wynika to z tego, ze lek
Adadox moze powodowac powiktania podczas operacji, ktorym mozna zapobiec, jesli okulista
zostanie wczesniej poinformowany.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Adadox lekarz moze zleci¢ badania w celu wykluczenia
schorzen takich jak rak prostaty, ktory moze powodowaé takie same objawy jak tagodny przerost
prostaty (powigkszenie gruczotu krokowego).

Utrzymujace si¢ bolesne erekcje moga wystepowac bardzo rzadko. W takim przypadku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Po rozpoczgciu przyjmowania leku Adadox moga wystapi¢ omdlenie lub zawroty glowy
spowodowane niskim ci$nieniem krwi, podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezace;j. Jesli
pacjent czuje si¢ ostabiony lub ma zawroty gtowy, powinien siedzie¢ lub lezeé, az poczuje si¢ lepiej i
unika¢ sytuacji, w ktorych moze spas¢ lub zrani¢ si¢. Lekarz moze regularnie mierzy¢ cisnienie krwi
na poczatku leczenia, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia tych dziatan.

Lek Adadox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, , ktore pacjent planuje przyjmowac.

e U niektorych pacjentow przyjmujacych leki blokujace receptory alfa w zwiazku z leczeniem
nadci$nienia tetniczego lub powigkszenia gruczotu krokowego wystepuja zawroty glowy lub
oszolomienie, ktére moga wynika¢ z niskiego ci$nienia krwi przy szybkim siadaniu lub
wstawaniu. U niektdrych pacjentow te objawy wystepuja w trakcie przyjmowania lekow
przeciwko zaburzeniom wzwodu (impotencji) z lekami blokujgcymi receptory alfa. Aby
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow, nalezy przyjmowac regularng dawke
dobowg lekow blokujacych receptory alfa przed rozpoczgciem stosowania lekow przeciwko
zaburzeniom wzwodu.

e Lek Adadox moze jeszcze bardziej zmniejszac cisnienie krwi, jesli pacjent juz przyjmuje inne leki
na nadci$nienie.

e Leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych lub grzybiczych, np. klarytromycyna,
itrakonazol, ketokonazol, telitromycyna, worykonazol.

e Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. indynawir, nelfinawir, rytonawir,
sakwinawir.

e Nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji.

Lek Adadox z jedzeniem i piciem
Nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 3.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Przed rozpoczgciem przyjmowania jakiegokolwiek leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Bezpieczenstwo stosowania doksazosyny u kobiet w cigzy nie zostato ustalone. Jesli pacjentka jest w
ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.



Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Adadox.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Tabletki moga
mie¢ wptyw na zdolno$¢ do bezpiecznego prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, zwlaszcza
gdy pacjent stosuje je po raz pierwszy. Moga one powodowac¢ ostanienie lub zawroty glowy. W
przypadku wystgpienia takich objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani
obslugiwa¢ maszyn i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Adadox zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Adadox zawiera so6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za"wolny od sodu".

3. Jak przyjmowa¢é lek Adadox

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Zalecana dawka leku Adadox to jedna tabletka przyjmowana raz na dobe.

o Jesli pacjent przyjmuje Adadox po raz pierwszy normalna dawka wynosi 1 mg na dobe.

Lekarz moze zwigkszy¢ te dawke po kilku tygodniach do zwyktej dawki 2 mg lub 4 mg na

dobe. W niektorych przypadkach moze ona zosta¢ zwigkszona do maksymalnie 8 mg na dobe

jesli pacjent leczy si¢ z powodu rozrostu gruczolu krokowego lub do maksymalnie 16 mg jesli

pacjent leczy si¢ z powodu nadci$nienia tetniczego.

Lek Adadox moze by¢ przyjmowany rano lub wieczorem.

Najlepiej przyjmowac tabletki o statej porze kazdego dnia popijajac je woda.

Nalezy przyjmowac tabletki zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wazne jest, aby kontynuowaé przyjmowanie tabletek. Pomagaja one kontrolowa¢ cisnienie

Krwi.

e Nie nalezy zmienia¢ dawki ani przerywaé przyjmowania tabletek bez uprzedniej konsultacji z
lekarzem.

e Nie nalezy zwleka¢ z wizyta u lekarza do momentu kiedy lek si¢ skonczy.

Stosowanie leku Adadox u dzieci
Bezpieczenstwo stosowania doksazosyny u dzieci nie zostato ustalone.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Adadox

Przyjecie zbyt duzej ilosci tabletek na raz przez pacjenta moze objawiac si¢ ztym samopoczuciem.
Przyjecie kilku tabletek moze by¢ niebezpieczne. Nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
udac¢ si¢ do najblizszego oddziatu szpitalnego.

Pominigcie przyjecia leku Adadox
Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke, nalezy t¢ dawke poming¢ i zazy¢ nastepna tabletke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Adadox i natychmiast skontaktowa¢ sie z oddziatem ratunkowym
najblizszego szpitala w przypadku pojawienia si¢ jednego z nastepujgcych dziatan niepozadanych:

e Zawal serca

e Ostabienie rak, nog lub problemy z mowieniem, ktoére moga by¢ objawami udaru

e Obrzgk twarzy, jezyka lub gardia, ktory moze by¢ wynikiem reakcji alergicznej na ten lek

Nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢ jednego nastepujacych

dziatan niepozadanych:

e Duszno$¢, trudnosci w oddychaniu (czesto: moze wystapi¢ u 1 na 10 osob)

e Zwickszona lub zmniejszona czgsto$¢ akcji serca (czesto: moze wystgpi¢ u 1 na 10 0sob)

e Uczucie nieregularnego rytmu serca (kolatanie) (czesto: moze wystapic¢ u 1 na 10 oséb)

e Bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna) (rzadko: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100

0s0b)

Nieregularne bicie serca (bardzo rzadko: moze wystgpi¢ u nie wiccej niz 1 na 10 000 osédb)

e Zotknigcie skory lub oczu (z6taczka) (bardzo rzadko: moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000
0s0b)

e Matla liczba biatych krwinek lub plytek krwi, co moze skutkowac zasinieniem lub tatwym
krwawieniem (bardzo rzadko: moze dotknaé¢ do 1 na 10 000 oséb)

e Trwaly bolesny wzwod penisa. Nalezy zwrocié si¢ pilnie po porade lekarska (bardzo rzadko:
moze zaatakowac do 1 na 10 000 osob)

Czesto: (moze wystapi¢ u 1 na 10 0séb):

Zawroty glowy, uczucie wirowania lub rotacji otoczenia (zawroty glowy), bol glowy

Niskie ci$nienie krwi

Obrzek stop, kostek lub palcow

Zapalenie oskrzeli, kaszel, zakazenia drog oddechowych (nosa, gardta, ptuc)

Zatkany nos, kichanie i (lub) katar spowodowany zakazeniem btony §luzowej nosa (niezyt nosa)
Bl brzucha, zte samopoczucie

Zakazenie uktadu moczowego, nietrzymanie moczu (utrata kontroli nad oddawaniem moczu),
zapalenie pgcherza moczowego

Senno$¢, ogbdlne ostabienie

Niestrawno$¢, zgaga, sucho$¢ w jamie ustnej

Swedzenie

Bol plecow, bol migséni

Objawy grypopodobne

Zaburzenia akomodacji

Niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):

e Zaparcia, biegunka, zapalenie zotadka i jelit, ktore moga powodowac biegunke i wymioty

e B0l lub dyskomfort przy oddawaniu moczu, zwigkszona czgstotliwosc oddawania moczu,
obecno$¢ krwi w moczu

Zapalenie stawow, bol stawow, uogdlniony bol, pragnienie

Obrzek twarzy, uogolniony obrzek, dreszcze, goraczka, blados¢

Bezsenno$¢, pobudzenie, niepokoj, depresja lub nerwowos$¢, chwiejno$¢ emocjonalna, apatia
Zmiejszone lub zmienione odczucia dotyku w dtoniach i stopach

Zwiekszenie apetytu lub utrata apetytu, przyrost masy ciata, obnizenie stezenia potasu we Krwi
Krwawienie z nosa, zapalenie gardta

Wysypka skorna

Dzwonienie lub szumy w uszach, drzenie

Niezdolnos¢ do osiggnigcia erekeji

Zwigkszenie ilo$ci enzymow watrobowych, co moze wptywac na niektore badania medyczne
Udar

Lzawienie, swiattowstret

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow



Zmniejszona czestotliwosc oddawania moczu

Skurcze mi¢s$ni, ostabienie mig$ni, sztywnos¢ migsni
Obnizenie stezenia cukru we krwi

Zaburzenia mézgowo-naczyniowe

Obrzek krtani

Obnizona temperatura ciata U pacjentow w podesztym wieku

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

Oslabienie, zawroty glowy spowodowane wstawaniem z pozycji siedzacej lub lezacej
Zapalenie watroby lub zaburzenia wytwarzania zo6tci

Pokrzywka, wypadanie wlosow, czerwone lub fioletowe plamy na skorze, wybroczyny
Mrowienie lub dretwienie rak i stop, Koszmary senne, utrata pamigci, zaburzenia smaku
Zmeczenie, ogolne zte samopoczucie

Swiszczacy oddech

Nieostre widzenie

Uderzenia goraca

Zaburzenia oddawania moczu, konieczno$¢ oddawania moczu w nocy, zwigkszona objgtos¢
oddawanego moczu

e Dyskomfort lub powigkszenie piersi u mezczyzn

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e podczas operacji usuwania zacmy (zmetnienia soczewki oka) mogg wystapic¢ zaburzenia oka.
Patrz punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczegbdlng ostroznos¢ stosujac lek Adadox”

e niewielka ilo$¢ lub brak nasienia podczas wytrysku w czasie orgazmu, zmetnienie moczu po
orgazmie (wytrysk wsteczny)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Adadox

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, butelce i kartoniku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Adadox



- Substancjg czynng leku jest doksazosyna.
Kazda tabletka 2 mg zawiera 2 mg doksazosyny w postaci mesylanu doksazosyny.
Kazda tabletka 4 mg zawiera 4 mg doksazosyny w postaci mesylanu doksazosyny.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ
A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Adadox i co zawiera opakowanie

Tabletki 2 mg:
tabletki niepowlekane barwy biatej do biatawej, w ksztalcie kapsulki, z wyttoczonymi znakami HO2
na jednej stronie i linig podziatu na drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki 4 mg:
tabletki niepowlekane barwy biatej do biatawej, w ksztatcie rombu, z wytloczonymi znakami HO3 na
jednej stronie i linig podzialu na drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na rdéwne dawki.

Blistry z PVC/PVDC/Aluminium:
Wielko$ci opakowan: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 i 140 tabletek

Pojemniki z HDPE z zamknieciem z PP
Wielkosci opakowan: 100 tabletek

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

tel. +48 22 732 77 00

Wytwérca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate

Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

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

Butgaria Doxazosin Aurobindo 1mg/ 2mg/ 4mg Ta6netku
Czechy Doxazosin Aurovitas
Hiszpania DOXAZOSINA AUROBINDO 2mg/ 4mg comprimidos EFG
Niemcy Doxazosin Aurobindo 1mg/ 2mg/ 4mg/ 8mg Tabletten
Polska Adadox 2mg/ 4 mg
Doxazosin Aurobindo 1 mg
Wiochy Doxazosin 2mg/ 4mg compresse

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

03.2023


https://www.google.com/search?q=adamed+pharma&rlz=1C1GCEA_enPL1004PL1004&oq=Adamed+&aqs=chrome.1.69i57j0i512j0i131i433i512j0i512j46i175i199i512j0i512j46i175i199i512j0i512l3.3753j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-8

