Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DOZOX
2 mg, tabletki
Doxazosinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

— Nalezy zwro6ci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

— Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesdli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek DOZOX i w jakim celu sig¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DOZOX.
Jak stosowac¢ lek DOZOX.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek DOZOX.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

S N

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

Doksazosyna nalezy do grupy lekéw zwanych wazodylatatorami. Leki te rozszerzaja naczynia
krwionosne, powodujac zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi. Doksazosyna moze takze zmniejszac
napie¢cie tkanki mig$niowej w gruczole krokowym i drogach moczowych.

Jest stosowana w:
- podwyzszonym ci$nieniu tetniczym krwi (samoistnym nadcisnieniu tetniczym),
- leczeniu objawdw powigkszenia gruczotlu krokowego (fagodnego rozrostu gruczotu krokowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DOZOX

Nie stosowa¢ leku DOZOX:

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na doksazosyng lub na ktorykolwiek sktadnik leku
DOZOX

— je$li u pacjenta jest znana wrazliwo$¢ na chinazoliny (np. prazosyne, terazosyng), grupg
chemiczng lekow, do ktdrej nalezy doksazosyna

— jesli pacjentka karmi piersig

— jesli u pacjenta wystepuje niedoci$nienie ortostatyczne, czyli spadek ci$nienia tetniczego krwi,
ktory powoduje zawroty gtowy lub oszotomienie przy wstawaniu z pozycji siedzacej lub
lezacej



— jesli u pacjenta wystepuje powigkszenie gruczotu krokowego (tagodny rozrost gruczotu
krokowego) jednoczesnie z przeszkodami w odptywie moczu, utrzymujacym si¢ zakazeniem
dr6g moczowych lub kamicag moczowa

— jesli u pacjenta wystepuje powigkszenie gruczotu krokowego i niskie cisnienie krwi

— jesli u pacjenta wystepuje nietrzymanie moczu z przepehienia pecherza (brak uczucia parcia
na mocz) lub bezmocz (brak wytwarzania moczu) z dolegliwosciami ze strony nerek lub bez
nich.

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek DOZOX:
e jesli u pacjenta stwierdzono lub wystgpowata w przesztosci choroba serca
e upacjentdOw z zaburzeniami czynnosci watroby
e jesli pacjent stosuje inne leki
e jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

Jesli pacjent poddaje si¢ operacji chirurgicznej z powodu zaémy (zmgtnienia soczewki oka), nalezy
przed zabiegiem poinformowac lekarza o stosowaniu obecnie lub w przesztosci leku DOZOX. Lek
DOZOX moze powodowa¢ powiktania w trakcie operacji, z ktorymi lekarz poradzi sobie, jesli jest na
nie przygotowany.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta nalezy poinformowac lekarza przed
zazyciem leku DOZOX.

Na poczatku przyjmowania leku DOZOX pacjent moze odczuwac ostabienie lub zawroty gtowy
spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi, podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezace;j.
Jesli pacjent odczuwa ostabienie lub zawroty gtowy, powinien usigs¢ lub polozy¢ si¢ i poczekaé az
dolegliwos$ci ming, aby unikna¢ sytuacji, w ktorej moze dojs¢ do upadku lub urazu. Na poczatku
leczenia lekarz bedzie monitorowat ci$nienie tetnicze krwi, aby zmniejszy¢ takie ryzyko.

Stosowanie leku DOZOX z innymi lekami

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

Lek DOZOX moze jeszcze bardziej zmniejszaé cisnienie krwi, jesli pacjent przyjmuje juz inne leki na
nadcisnienie, takie jak terazosyna lub prazosyna.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Cigza i karmienie piersig

Ciaza

Brak jest dostatecznych danych oceniajacych potencjalne niebezpieczenstwo, wynikajace

z zastosowania leku w czasie cigzy. Badania przeprowadzone na zwierz¢tach nie wykazaty
szkodliwych efektow. Lek DOZOX moze by¢ stosowany podczas cigzy tylko wtedy, gdy lekarz
zdecyduje, ze potencjalne korzysci z leczenia przewazajg nad ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac¢ leku DOZOX w trakcie karmienia piersia.




Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Lek moze
wplywac na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, szczegdlnie na poczatku
leczenia. Lek moze powodowaé zawroty glowy lub uczucie ostabienia. W przypadku wystapienia tych
objawoOw nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn i skontaktowac si¢ natychmiast

z lekarzem.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku DOZOX
Jezeli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystepuje u niego nietolerancja niektdrych
cukréw, przed zastosowaniem tego leku powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

3. Jak stosowaé lek DOZOX

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Nadci$nienie tetnicze

Dawka poczatkowa wynosi 1 mg na dobe (= 24 h) w jednorazowej dawce. Po 1 do 2 tygodniach
dawka jest zazwyczaj zwigkszana do 2 mg w jednorazowej dawce dobowej (= 24 h). Taka dawka jest
rowniez utrzymywana przez 1 do 2 tygodni. W razie koniecznosci dawka moze by¢ dalej zwigkszana
do 4, 8 lub16 mg na dobe, do czasu osiagniecia pozadanego zmniejszenia ci$nienia krwi. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 16 mg. Zaleca si¢, aby poda¢ dawke poczatkowa przed potozeniem si¢ do
1ozka; zawroty glowy bgda wtedy przez pacjenta odczuwane tagodnie;.

Lagodny rozrost gruczolu krokowego
Dawka poczatkowa wynosi 1 mg na dobe (= 24 h), w jednorazowej dawce, od 1 do 8 dnia.

W dniach od 8 do 14 stosuje si¢ dawke 2 mg. Jesli po 1 do 2 tygodniach nie osiggni¢to zadowalajacego
efektu, dawka moze zwigkszona do 4 mg na dobe. W niektorych przypadkach dawka moze by¢
zwigkszona do maksymalnej dawki 8 mg na dobe (=24 h).

Tabletki nalezy stosowaé codziennie, w pojedynczej dawce (=24 h). Tabletki nalezy zazywac

z odpowiednig ilo$cig wody ( +/- petna szklanka).

Jezeli lekarz zaleci dawke 1 mg na dobg, nalezy przetamac tabletke 2 mg na polowy i zazy¢ jedna
potowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DOZOX

W przypadku zazycia dawki leku wiekszej, niz zalecana, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub
farmaceutg. Jezeli wystapia silne zawroty glowy lub pacjent ma wrazenie, ze moze zemdle¢, powinien
niezwlocznie przyjac pozycje lezaca, z glowa do dotu.

Pominiecie zastosowania dawki leku DOZOX

Jesli pacjent nie zazyje dawki leku, trzeba ja ominaé, kolejna tabletke nalezy przyjac¢ dopiero
nastepnego dnia, o normalnej porze.

Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. W razie watpliwosci
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku DOZOX

W przypadku nagtego przerwania leczenia doksazosyng moze doj$¢ do nawrotu wczesniejszych,
wystepujacych przed rozpoczeciem leczenia, dolegliwosci. Dlatego nie nalezy gwattownie przerywac
leczenia. Dawka powinna by¢ zmniejszana stopniowo przez lekarza. W razie watpliwo$ci zwigzanych
ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, DOZOX moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku DOZOX i natychmiast skontaktowac si¢ z pogotowiem
ratunkowym, jesli wystapia jakiekolwiek z ponizszych objawdéw niepozadanych:
e zawal serca
e uczucie stabosci w konczynach lub problemy z méwieniem, ktore moga by¢ objawem udaru
e obrzek twarzy, jezyka lub gardla, ktore moga by¢ objawem reakcji alergicznej na lek.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia jakiekolwiek z ponizszych objawow
niepozadanych:

e bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)

e przyspieszony oddech, trudnosci z oddychaniem

e przyspieszone, zwolnione lub nieregularne bicie serca

e kotatanie serca (palpitacje)

e omdlenie

e zazoblcenie biatkowek oczu i skory (zottaczka)

e zmniejszenie liczby biatych krwinek lub plytek krwi, ktore moze zwigkszac ryzyko
wystepowania krwawien lub siniakow.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ w czasie stosowania doksazosyny. Jesli wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e zawroty glowy, bole glowy.

Czeste dzialania niepozadane (wyst¢pujace u 1 do 10 na 100 pacjentow):
e zakazenia uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc)

e zakazenia uktadu moczowego

e jadlowstret (anoreksja)

e niepokoj, bezsenno$¢, nerwowose

e zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej

e uczucie dretwienia, mrowienia w konczynach (parestezje)

e sennos$c

e uczucie zawrotow glowy lub wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego)

e niskie ci$nienie krwi

e kaszel, kichanie i (lub) wyciek z nosa, spowodowane zapaleniem btony §luzowej nosa (niezyt
nosa)

e Dbole brzucha, niestrawnos$¢, suchos¢ w ustach, nudnosci, biegunka

o S$wiad

e bole plecow, bole migsni

e nietrzymanie moczu (mimowolne oddawanie moczu)

e objawy grypopodobne, ostabienie, zte samopoczucie

e obrzek stop lub kostek



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u 1 do 10 pacjentow na 1000):
e bdl lub dyskomfort w trakcie oddawania moczu, krew w moczu, zwigkszona ilo$¢ wydalanego
moczu, czgste oddawanie moczu, niezdolno$¢ utrzymania moczu
zapalenie stawow (dna moczanowa), bole stawdw, bole uogolnione
pobudzenie, depresja
zmniejszona wrazliwos$¢ na dotyk, zmienione czucie w dtoniach i stopach, omdlenie, drzenie
zwigkszony apetyt, zwigkszenie masy ciata
krwawienie z nosa
wysypka skorna, wypadanie wlosow, czerwone plamy na skorze, wysypka wywotana
krwawieniem podskornym (plamica)
zaparcia, wzdgcia, zapalenie zoladka i jelit powodujace wymioty i biegunke
e dzwonienie lub szumy w uszach
e zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych widoczne w wynikach badania czynnosci
watroby
e uderzenia goraca, skurcze lub stabos¢ migéni
e obrzgk twarzy lub innej okolicy ciata
e niezdolnos¢ osiagnigcia erekcji.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 pacjenta na 100 000):
e zamglone widzenie
$wiszczacy oddech (zaostrzenie skurczu oskrzeli)
zapalenie watroby, zablokowanie przeptywu zotci
pokrzywka
zaburzenia w oddawaniu moczu, konieczno$¢ oddawania moczu w nocy, zwigkszona objetos¢
oddawanego moczu
powigkszenie piersi u m¢zezyzn
e bolesny, utrzymujacy si¢ wzwod pracia

Inne dzialania niepozadane
Czestos¢ wystepowania tych dziatan jest nieznana:
e niewielka ilo§¢ Iub brak nasienia podczas wytrysku w czasie orgazmu, zmgtnienie moczu po
orgazmie (wWytrysk wsteczny)
e podczas operacji usuwania zaémy (zmetnienia soczewki oka) moga wystapi¢ zaburzenia oka

(zespot wiotkiej teczowki). Patrz punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek
DOZOX™.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. Jak przechowywa¢é lek DOZOX

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

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,, Termin
waznosci” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DOZOX
Substancja czynna leku jest doksazosyna.

Jedna tabletka leku DOZOX zawiera 2,425 mg doksazosyny mezylanu, co odpowiada 2 mg
doksazosyny.

Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie.
Lek DOZOX wystepuje w postaci podtuznych, biatych tabletek z linig podziatu po jednej stronie
i napisem "D2" po drugiej stronie.

Tabletki DOZOX pakowane sa w blistry PVC/PVDC/Aluminium, 3 blistry po 10 tabletek
w opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny:
EuroLeki Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 t.6dz
Wytworca:

TEVA Pharmaceutical Works Company Ltd
13 Pallagi, H-4042 Debrecen, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Tel: +48 42 653 02 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.10.2012



