Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Doxar XL
4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Doxazosinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli 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 lek Doxar XL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxar XL
Jak stosowac lek Doxar XL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Doxar XL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwnE

1. Co to jest lek Doxar XL i w jakim celu si¢ go stosuje

Doxar XL jest lekiem z grupy zwanej alfa-blokerami. Jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi u mezczyzn i kobiet lub objawoéw spowodowanych powigkszeniem gruczotu krokowego u
mezCezyzn.

Lek Doxar XL moze by¢ stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (nadci$nienia
tetniczego) poprzez rozkurczanie naczyn krwiono$nych tak, aby krew tatwiej przez nie przeptywata. To
pomaga obnizy¢ ci$nienie t¢tnicze Krwi.

U mgzezyzn z powigkszonym gruczotem krokowym, lek Doxar XL przyjmuje si¢ w leczeniu ostabionego
i (lub) czestego oddawania moczu. To jest czesta dolegliwos¢ pacjentéw z powickszonym gruczotem
krokowym. Lek Doxar XL dziata rozkurczajaco na migsnie wokot ujscia pecherza moczowego, utatwiajac
oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxar XL

Kiedy nie stosowa¢ leku Doxar XL:

- jesli pacjent ma uczulenie na doksazosyne, inne chinazoliny (np. prazosyng, terazosyng) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji
alergicznej to: wysypka, swiad, trudnosci w oddychaniu lub obrzek twarzy, ust, gardta lub jezyka

- jesli u pacjenta wystepuje lagodny rozrost gruczolu krokowego (powickszenie prostaty),
jednoczesnie z kamicg moczowa lub przeszkodami w odptywie moczu lub zakazeniami drog
moczowych

- jesli u pacjenta wystepuje lagodny rozrost gruczolu krokowego (powi¢kszenie prostaty) i
nietrzymanie moczu, zaburzenia wytwarzania moczu lub pogarszajgca si¢ czynno$¢ nerek

- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek niedrozno$¢ przewodu pokarmowego

- jesli u pacjenta wystepuje niedoci$nienie tetnicze ortostatyczne (spadek cisnienia tetniczego krwi
spowodowany zbyt szybka zmiang pozycji na stojaca lub siedzaca)
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- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowo niskie ci$nienie tetnicze krwi (dotyczy tylko pacjentow
leczonych z powodu powigkszenia gruczotu krokowego)
- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Doxar XL nalezy omoéwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jesli pacjent poddawany jest zabiegowi operacyjnemu.

- Na poczatku leczenia pacjent moze odczuwacé ostabienie lub zawroty gtowy, spowodowane niskim
ci$nieniem tetniczym krwi, podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej. Jesli pacjent odczuwa
ostabienie lub zawroty gtowy, powinien usigs¢ lub potozy¢ si¢ do czasu, kiedy poczuje si¢ lepiej.
Lekarz bedzie monitorowat cisnienie t¢tnicze krwi na poczatku leczenia.

- Jesli u pacjenta wystepuje ostra choroba serca, taka jak obrzek i (lub) gromadzenie si¢ plynu w
plucach (obrzek plucny) i niewydolnos$¢ serca.

- Pacjent powinien by¢ ostrozny, jesli wystepuje u niego ostra niewydolnos¢ serca spowodowana
skrzepem krwi lub gromadzeniem si¢ ptynu wokot serca.

- Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobe watroby.

- Jezeli pacjent jest mgzczyzng 1 przyjmuje leki stosowane w leczeniu impotencji, takie jak syldenafil,
tadalafil i wardenafil, poniewaz stosowanie tych lekow jednoczes$nie z doksazosyng moze prowadzic¢
do niskiego ci$nienia tetniczego krwi. Lekarz powinien poradzi¢ pacjentowi, aby przyjmowat leki z
uwzglednieniem przerwy czasowej pomi¢dzy powyzszymi lekami i doksazosyna.

- Jesli pacjent poddaje si¢ operacji chirurgicznej za¢my (zmetnienie soczewki oka), przed zabiegiem
powinien poinformowac¢ lekarza okulist¢ o przyjmowaniu leku Doxar XL obecnie lub w przesztosci.
Lek Doxar XL moze powodowa¢ komplikacje w trakcie operacji. Lekarz moze im zaradzi¢, jesli jest
przygotowany na ich wystgpienie.

- Jesli pacjent wykonuje badania krwi lub moczu, powinien pamietaé¢, aby powiedzie¢ lekarzowi lub
pielegniarce o tym, ze stosuje lek Doxar XL.

Lek Doxar XL to tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Ten lek posiada niewchtaniajgcg si¢ otoczke, ktora
umozliwia powolne uwalnianie leku z tabletki. Pusta ostonka tabletki jest wydalana i moze by¢ widoczna w
stolcu w postaci pozostalosci przypominajgcych tabletke. Mozna si¢ tego spodziewac i nie powinno to
stanowi¢ powodu do niepokoju.

Dzieci i mlodziez
Doxar XL nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia, poniewaz nie potwierdzono jego
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Doxar XL a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Przebieg leczenia moze zosta¢ zmieniony,
jesli lek Doxar XL jest stosowany z niektorymi innymi lekami.

Szczegoblnie wazne jest, aby lekarz prowadzacy wiedzial o przyjmowaniu przez pacjenta nastepujacych

lekow:

- Leki stosowane w leczeniu impotencji u m¢zczyzn (Syldenafil, tadalafil i wardenafil), przyjmowane w
tym samym czasie co doksazosyna, moga prowadzi¢ do niskiego ci$nienia t¢tniczego krwi.

- Niektorzy pacjenci, ktorzy przyjmuja alfa-blokery stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi lub leczeniu powigkszonego gruczotu krokowego, moga doswiadczac¢ zawrotow
glowy lub uczucia pustki w glowie, ktére moga by¢ spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi
wywotanym szybkg zmiang pozycji przy siadaniu lub wstawaniu. Niektorzy pacjenci mogg odczuwac
takie objawy podczas przyjmowania lekow stosowanych w zaburzeniach erekcji (impotencja) z
alfa-blokerami. W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystgpienia powyzszych objawow, pacjent
powinien przyja¢ normalng dawke dobowa alfa-blokera zanim przyjmie lek na zaburzenie erekcji.

- Inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze krwi — poniewaz dziatanie przeciwnadcisnieniowe tych lekdw
moze si¢ nasilic.



- Leki przeciwzapalne typu NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) — poniewaz mogg powodowaé
ostabienie dziatania leku Doxar XL.

- Cymetydyna, lek stosowany w leczeniu owrzodzenia btony §luzowej zotadka, przyjmowany w tym
samym czasie z doksazosyng nasila dziatanie leku Doxar XL. Nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Doxar XL nie wolno stosowac podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Tabletki moga
wptywac na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddéw lub bezpiecznego obstugiwania maszyn, zwlaszcza na
poczatku leczenia. Jesli pacjent tego doswiadczy, nie powinien prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn
oraz powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doxar XL zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Doxar XL

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

Podanie doustne.
Tabletki nalezy polykaé w calosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy zué, dzieli¢ ani rozkruszaé
tabletek. Tabletki mogg by¢ przyjmowane z jedzeniem lub bez jedzenia.

Lek Doxar XL moze by¢ stosowany w leczeniu nadcis$nienia tetniczego oraz tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego (powigkszenie gruczotu krokowego). Oba te schorzenia beda leczone jednoczesnie.

Pacjenci dorosli, w tym pacjenci w podeszlym wieku

Leczenie wysokiego ci$nienia tetniczego u doroslych pacjentow plci meskiej i zenskiej
Rekomendowana dawka to 4 mg doksazosyny (1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu) jeden raz na dobeg.
Jezeli jest to konieczne, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 8 mg doksazosyny (2 tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu) jeden raz na dobe. Uzyskanie optymalnego dziatania moze zaja¢ do 4 tygodni.

Leczenie objawow lagodnego rozrostu gruczotu krokowego (powiekszenie gruczotu krokowego) u
pacjentéw plci meskiej

Rekomendowana dawka to 4 mg doksazosyny (1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu) jeden raz na dobe.
Jezeli jest to konieczne, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 8 mg doksazosyny (2 tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu) jeden raz na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy §cisle przestrzega¢ zalecen lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Doxar XL

Jesli pacjent (lub kto$ inny) potknie duzo tabletek leku naraz lub jesli podejrzewa sie, ze dziecko potkngto
ktorakolwiek z tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym lub zwrdci¢ sie do lekarza.

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Doxar XL niz zalecana, moga wystapic¢ takie objawy jak bol
glowy, zawroty glowy, omdlenia, utrata przytomnosci, trudnosci w oddychaniu, niskie ci$nienie tgtnicze
krwi, kotatanie serca, szybkie lub nieregularne bicie serca, nudnosci lub wymioty.



Pominiecie zastosowania leku Doxar XL

W przypadku pominigcia dawki leku Doxar XL nalezy niezwtocznie przyja¢ pominigta dawke, chyba ze
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia
pominigtej dawki. Nastepna dawke nalezy przyja¢ o wlasciwej porze.

Przerwanie stosowania leku Doxar XL
Lek Doxar XL nalezy przyjmowac¢ tak dtugo, jak jest to zalecane przez lekarza i nie nalezy przerywaé
stosowania leku Doxar XL lub zmienia¢ dawkowania bez uprzedniego skontaktowania si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy niezwtocznie poinformowacé lekarza i przerwaé stosowanie leku, jesli u pacjenta wystapia alergiczne
reakcje na lek. Jesli u pacjenta wystapi wysypka skérna, obrzek twarzy, ust, jezyka, gardla, trudnosci
w oddychaniu lub polykaniu, nalezy przerwa¢ stosowanie leku Doxar XL i niezwlocznie skontaktowa¢
si¢ z lekarzem. Pacjent moze wymaga¢é pilnej pomocy lekarskiej lub hospitalizacji.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi atak serca. Jest to bardzo
cigzkie, ale wystepujace niezbyt czesto dziatanie niepozadane.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi zapalenie watroby (choroba
watroby z nudno$ciami, wymiotami, utrata apetytu, ogélnym zlym samopoczuciem, goraczka,
Swigdem, zazo6lceniem skory i oczu oraz oddawaniem ciemno zabarwionego moczu) lub zéttaczka
(zazolcenie skory i bialkowek oczu) lub zwezenie drog oddechowych. Jest to bardzo powazne, ale rzadko
wystepujace dziatanie niepozadane.

Czesto (mogg Wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 0séb)

- zakazenia drog oddechowych

- zakazenie drog moczowych

- zawroty gtowy i ostabienie, rzadko omdlenie

- bol glowy

- senno$¢

- zaburzenie rownowagi podczas nagltego wstawania

- kotatanie serca (wigksza swiadomos¢ bicia serca) lub przyspieszone bicie serca
- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

- zawroty glowy/uczucie wirowania zwlaszcza podczas gwaltownego wstawania
- zapalenie oskrzeli

- kaszel

- skrdcenie oddechu

- katar lub zablokowany nos, kichanie, ucisk lub bol twarzy
- bol brzucha (bdl zotadka i dyskomfort)

- niestrawnos¢ lub zgaga

- sucho$¢ w jamie ustne;j

- nudnosci

- swiad

- bol plecow

- bol migsni

- zapalenie pgcherza moczowego

- mimowolne oddawanie moczu

- bol w klatce piersiowej

- ostabienie i utrata sity

- zatrzymanie ptynéw w konczynach dolnych

- objawy grypopodobne.



Nlezbyt czesto (moga Wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
utrata apetytu

- dna moczanowa

- zwigkszenie apetytu

- uogolniony lek

- lgk, niepokoj

- stan psychiczny charakteryzujacy si¢ skrajnym smutkiem (depresja)

- trudnosci w zasypianiu

- udar (brak mozliwos$ci poruszania jedng lub obiema konczynami po jedne;j stronie ciata, brak
mozliwosci rozumienia mowy lub méwienia lub brak mozliwosci widzenia po jednej stronie pola
widzenia)

- zmniejszenie wrazliwo$ci na dotyk

- utrata przytomnosci

- omdlenia

- drzenie

- mimowolne drzenie

- dzwonienie lub brzeczenie w uszach

- bol w centralnej czesci klatki piersiowej (dusznica bolesna)

- zaparcia

- krwawienie z nosa

- gazy

- wymioty

- biegunka

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby (uzyskiwane w badaniu krwi)

- grypa zotadkowa

- wysypka skorna

- bol stawow

- krew w moczu

- bol podczas oddawania moczu

- czestsze oddawanie moczu

- zmniejszenie potencji u mg¢zczyzn (impotencja)

- bol

- obrzek twarzy

- zwigkszenie masy ciata.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob)
zmniejszenie liczby biatych krwinek (moze to powodowac wigksza sktonnos¢ do zakazen np.
goraczka, silne dreszcze, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej) lub ptytek krwi (moze to
powodowac wigksza sktonnos¢ do tworzenia sie siniakow lub krwawienia) we Krwi

- pobudzenie i niepokdj (pobudzenie)

- nerwowos¢

- dretwienie

- zawroty glowy zwigzane z pozycja ciata

- zamazane widzenie

- wolniejsze bicie serca

- nieregularne bicie serca

- zwezenie drog oddechowych np. astma (moze powodowa¢ trudnoséci w oddychaniu, $wisty lub kaszel)

- utrudnienie przeplywu zotci

- uderzenia gorgca

- utrata wlosow, tysienie

- swedzaca wysypka skorna

- czerwone lub purpurowe zabarwienie skory (plamica)

- skurcze migsni

- ostabienie migsni

- cierpniecie lub drgtwienie i mrowienie

- czeste oddawanie moczu w nocy



- wytwarzanie wigkszej niz normalnie ilo$ci moczu

- zaburzenia oddawania moczu

- dhugo utrzymujacy si¢, bolesny wzwadd; nalezy pilnie zasiggna¢ porady lekarskiej
- powigkszenie piersi u m¢zczyzn

- zmeczenie

- uczucie ogdlnego rozbicia i choroby (zle samopoczucie).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, rodzaj
zespohu matej zrenicy), ktory moze wystapi¢ podczas operacji zaCmy

- zaburzenia smaku

- ejakulacja wsteczna — wystepuje wtedy, gdy nasienie przedostaje si¢ do pecherza moczowego, zamiast
normalnie wydostac si¢ Na zewnatrz przez cewke moczowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktdow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Doxar XL

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub pudetku po: EXP.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxar XL

- Substancja czynna leku jest doksazosyna (kazda tabletka zawiera 4,85 mg doksazosyny mezylanu, co
odpowiada 4 mg doksazosyny).

- Pozostate sktadniki to: polietylenu tlenek, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 29-32,
butylohydroksytoluen (E321), all-rac-a-tokoferol, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
stearylofumaran
otoczka: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer, krzemionka koloidalna uwodniona,
makrogol (MW 1300-1600) oraz tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Doxar XL i co zawiera opakowanie
Doxar XL, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa to biate, okragte, dwuwypukte tabletki z wyttoczonym
napisem “DL”.

Opakowania zawieraja 28, 30 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1
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220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data zatwierdzenia ulotki: grudzien 2023 r.
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