Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Prostatic 1, 1 mg, tabletki

Prostatic 2, 2 mg, tabletki

Prostatic 4, 4 mg, tabletki
Doxazosinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Prostatic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prostatic
Jak stosowac lek Prostatic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Prostatic

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A i e

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

1 tabletka leku Prostatic zawiera odpowiednio: 1 mg (Prostatic 1), 2 mg (Prostatic 2) lub 4 mg
(Prostatic 4) doksazosyny. Doksazosyna blokuje receptory (tak zwane receptory alfa;-adrenergiczne)
zlokalizowane w $cianie naczyn krwionosnych. Dzieki temu nastepuje rozszerzenie naczyn i obnizenie
ci$nienia krwi. Przy dawkowaniu leku raz na dobe¢ dziatanie doksazosyny utrzymuje si¢ przez 24
godziny po podaniu.

Lek blokuje tez receptory alfa;-adrenergiczne zlokalizowane w gruczole krokowym oraz w szyi
pecherza moczowego, dzigki czemu tagodzi dolegliwosci zwigzane z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego. Dziatanie doksazosyny obserwuje si¢ zwykle po okresie 2 do 6 tygodni leczenia.

Doksazosyna wptywa korzystnie na metabolizm lipidéw i glukozy w organizmie. Ponadto hamuje
agregacje plytek krwi i zmniejsza przerost migsnia lewej komory serca.

Wskazania do stosowania leku:

e Nadci$nienie tetnicze
U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym lek moze by¢ stosowany w monoterapii (jako jedyny lek) lub
razem z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie: tiazydowymi lekami moczopednymi, lekami [3-
adrenolitycznymi, antagonistami wapnia lub inhibitorami konwertazy angiotensyny.

e lagodny rozrost gruczotu krokowego
Lek jest stosowany do leczenia objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, tj. utrudnionego
oddawania moczu w przypadku zwezenia drogi odplywu moczu.
Mozna podawac¢ go zardwno pacjentom z prawidtowym jak i z podwyzszonym ci$nieniem tetniczym.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prostatic

Kiedy nie stosowa¢ leku Prostatic:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub pochodne chinazoliny (np. prazosyna,
terazosyna, doksazosyna) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjent ma niedoci$nienie,

e jesli pacjent ma niedocis$nienie ortostatyczne (zbyt niskie ci$nienie krwi zwigzane z nagla
zmiang pozycji na stojacg lub z dlugotrwatym staniem);

e jesli pacjent ma tagodny rozrost gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem goérnych
drog moczowych, przewlektym zakazeniem drég moczowych lub kamica pecherza
moczowego,

e jesli kobieta karmi piersig.

Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentow zarowno z przepekieniem pgcherza
moczowego, bezmoczem bez postepujacej niewydolnosci nerek lub z nia.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Prostatic nalezy omowic to z lekarzem.

Zwlaszcza w poczatkowym okresie stosowania leku moze wystapi¢ niedoci$nienie ortostatyczne
objawiajace si¢ zawrotami glowy i uczuciem ostabienia oraz, rzadko, utrata przytomnosci (omdlenie).
Na poczatku leczenia zaleca si¢ czesta kontrole cisnienia t¢tniczego i unikanie sytuacji, w ktorych
moze dojs¢ do urazu w razie wystgpienia zawrotow gtowy lub ostabienia.

Stosowanie u pacjentdow z cigzka chorobg serca

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania doksazosyny u pacjentéw z ci¢zkimi chorobami
serca (obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielne;,
niewydolno$¢ serca przy wysokiej pojemnosci minutowej, prawokomorowa niewydolnos¢ serca
spowodowana zatorem ptucnym lub wysigkiem osierdziowym, lewokomorowa niewydolnos¢ serca
z niskim ci$nieniem napetniania). U pacjentow z ci¢zka chorobg serca, szybkie i znaczne obnizenie
ci$nienia tgtniczego krwi moze spowodowac zaostrzenie dolegliwosci dusznicowych.

Stosowanie w potgczeniu z lekami z grupy inhibitorow PDE-5 (leki stosowane w impotencji)

Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny z lekiem z tej grupy, np. syldenafilem, wardenafilem
czy tadalafilem, nalezy zachowac ostrozno$¢, poniewaz u niektorych pacjentéw moze to prowadzi¢ do
objawowego niedoci$nienia t¢tniczego. Nalezy rowniez przestrzegaé 6-godzinnego odstgpu przed
przyjeciem doksazosyny. Nie przeprowadzono badan dotyczacych doksazosyny w postaci

o przedtuzonym uwalnianiu.

Stosowanie u pacjentéw z niewydolnos$cig watroby
U pacjentéw ze stwierdzong niewydolnoscia watroby podawanie doksazosyny nie jest zalecane.

Stosowanie u pacjentdw po operacji usuni¢cia zaémy

U niektorych pacjentow stosujacych obecnie lub w przesztosci leki z grupy a-adrenolitykow, podczas
zabiegdw operacyjnych oka — usuwania zaémy moze wystgpic¢ tzw. srédoperacyjny zespot wiotkiej
teczoOwki (IFIS). Dlatego przed planowanym zabiegiem nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
stosowanych lekach.

Lek Prostatic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Doksazosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 98%. Z badan prowadzonych in vitro (poza organizmem
zywym) wynika, ze doksazosyna nie ma wplywu na wigzanie z biatkami osocza takich substancji jak:
digoksyna, warfaryna, fenytoina czy indometacyna.



W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji z zadng z ponizszych grup lekéw: tiazydowe leki
moczopedne, furosemid, niesteroidowe leki przeciwzapalne, antybiotyki, B-adrenolityki, doustne leki
hipoglikemizujgce (przeciwcukrzycowe), leki zwigkszajace wydalanie kwasu moczowego i leki
przeciwzakrzepowe. Doksazosyna moze nasila¢ dzialanie przeciwnadcisnieniowe innych o-
adrenolitykow, lekdw obnizajacych ci$nienie oraz inhibitorow PDE-5, np. syldenafil, wardenafil,
tadalafil. W zwiazku z tym jednoczesne stosowanie inhibitorow PDE-5 moze doprowadzi¢ do
objawowego niedoci$nienia u niektorych pacjentow.

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

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania doksazosyny u kobiet w cigzy.
Lek moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze korzysci dla matki
przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Lek jest przeciwwskazany u kobiet karmiacych piersig, poniewaz nie wiadomo, czy doksazosyna po
podaniu doustnym przenika do mleka kobiecego. W przypadku, gdy leczenie doksazosyng jest
konieczne, nalezy przerwac karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek moze ograniczac¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, szczeg6lnie na
poczatku leczenia.

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

3. Jak stosowaé lek Prostatic

Lek tennalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawkowanie i sposob podawania

Nadcis$nienie tetnicze

Leczenie doksazosyna nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg raz na dobe. Dawke 1 mg nalezy stosowac
przez okres 1-2 tygodni, a nastgpnie, zaleznie od skutecznosci, dawke doksazosyny mozna zwigkszy¢
do 2 mg raz na dobg. Jesli to konieczne, dobowa dawke mozna zwigkszac co 1-2 tygodnie do 4 mg,

a nastgpnie do 8 mg raz na dobg.

Zazwyczaj zalecana dawka w leczeniu podtrzymujacym wynosi 2 do 4 mg raz na dobe.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 16 mg doksazosyny.

Lagodny rozrost gruczolu krokowego

Leczenie nalezy rozpoczaé podobnie jak w terapii nadcisnienia tetniczego od dawki 1 mg raz na dobg.
W zaleznosci od reakcji na leczenie dawke doksazosyny mozna zwigkszy¢ do 2 lub 4 mg raz na dobg,
z zachowaniem odstepu 1-2 tygodni migdzy zwickszaniem dawek.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 8 mg doksazosyny.

Jezeli podawanie leku zostanie przerwane na kilka dni, leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki
poczatkowej, tj. 1 mg.

Tabletki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac woda.

Czas trwania leczenia
Lekarz zaleci, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Prostatic.




W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Prostatic jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Prostatic u dzieci.

Stosowanie leku Prostatic u pacjentow w podesztym wieku

Zwykle nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania. Nalezy stosowa¢ jak najmniejsza dawke
doksazosyny, a zwigkszanie dawki powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznosci, pod $cista
kontrolg lekarza.

Stosowanie leku Prostatic u pacjentéow z zaburzeniami czynnoSci nerek

Zwykle nie ma konieczno$ci dostosowywania dawkowania. Nalezy stosowa¢ jak najmniejsza dawke
doksazosyny, a zwigkszanie dawki powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznosci, pod $cista
kontrolg lekarza.

Stosowanie leku Prostatic u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Podobnie jak w przypadku innych lekow metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowa¢ szczegolng
ostrozno$¢ podczas podawania doksazosyny pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Z uwagi na brak do$wiadczenia w stosowaniu leku u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby,
podawanie go w tej grupie pacjentdw nie jest zalecane.

Doksazosyng nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow leczonych srodkami wptywajacymi na
metabolizm watrobowy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Prostatic

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Lekarz zadecyduje,
czy i jakie srodki powinny zosta¢ podjete.

W przypadku przedawkowania z objawami niedocis$nienia krwi (takimi jak: zawroty glowy, uczucie
ostabienia, omdlenie) nalezy pacjenta utozy¢ na plecach z uniesionymi nogami. W razie potrzeby,
lekarz zastosuje inne wlasciwe czynnosci.

Doksazosyny nie mozna usung¢ przez dializ¢, poniewaz wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami
osocza.

Pomini¢cie zastosowania leku Prostatic
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominig¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Prostatic

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania doksazosyny moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystgpowaé u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
zakazenia drog oddechowych, zakazenia uktadu moczowego, sennos¢, apatia, zawroty gtowy, bole
glowy, zaburzenia akomodacji, zawroty gtowy pochodzenia blednikowego, kotatanie serca,
tachykardia (nadmierne przyspieszenie akcji serca), niedoci$nienie, niedocisnienie ortostatyczne (zbyt
niskie ci$nienie krwi zwigzane z nagla zmiang pozycji na stojaca lub z dlugotrwatym staniem),
obrzeki, zapalenie oskrzeli, kaszel, duszno$¢, obrzek btony §luzowej nosa, zapalenie btony Sluzowej
nosa, bole brzucha, niestrawnos¢, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, $wiad, bole plecow, bole miesni,
zapalenie pecherza moczowego, nietrzymanie moczu, ostabienie, bole klatki piersiowej, objawy
grypopodobne, obrzgk uogolniony.



Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (mogg wystepowaé u nie wigcej niz 1 na 100
pacjentow):

polekowe reakcje alergiczne, skaza moczanowa, zwigkszone pragnienie, zwigkszenie apetytu,
anoreksja (jadtowstret), pobudzenie, depresja, niepokoj, bezsennosé, nerwowosc, chwiejnosé
emocjonalna, udar naczyniowy moézgu, obnizone czucie dotyku, omdlenia, drzenia, sztywno$¢ migséni,
zaburzenia smaku, koszmary nocne, utrata pamigci, zawienie, Swiattowstret, szum w uszach, zawat
mig$nia sercowego, omdlenia, dusznica bolesna, bol w klatce piersiowej, niedokrwienie obwodowe,
zapalenie gardta, krwawienie z nosa, zaparcia, wzdgcia, wymioty, zapalenie zotadka i jelit, biegunka,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, wysypka, bole stawow, dyzuria (bolesne oddawanie
moczu), odczuwanie zwigkszonej potrzeby oddawania moczu, krwiomocz, impotencja, bdle,
goraczka, dreszcze, obrzgk twarzy, uderzenia gorgca, blado$¢, hipokaliemia, zwigkszenie masy ciata.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko: (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1000
pacjentow):

zaburzenia mozgowo-naczyniowe, obrzek krtani, skurcze migsni, ostabienie migéni, wielomocz,
obnizona temperatura ciata u pacjentéw w podesztym wieku, hipoglikemia (nadmierne obnizenie
stezenia glukozy we krwi).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko: (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na

10 000 pacjentow):

leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytéw we krwi), matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek
krwi), niedokrwisto$¢, zawroty glowy zwigzane ze zmiang pozycji ciata, parestezje (zaburzenia
czucia), niewyrazne widzenie, bradykardia (nadmierne zwolnienie akcji serca), arytmia (zaburzenia
rytmu serca), uderzenia gorgca, skurcz oskrzeli, zapalenie watroby, zastdj zotci, zoéttaczka, pokrzywka,
lysienie, plamica, cz¢stomocz, zaburzenia w oddawaniu moczu, nykturia (oddawanie moczu w nocy),
zwigkszone stezenie kreatyniny w moczu i osoczu, ginekomastia (powigkszenie piersi u mezczyzn),
priapizm (dlugotrwaly, bolesny wzwdd cztonka), uczucie zmeczenia, zte samopoczucie,
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby.

Nieznana czestos¢ wystepowania dziatlan niepozadanych: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):
srédoperacyjny zesp6t wiotkiej teczowki, wsteczna ejakulacja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Prostatic
Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usunag¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prostatic

Substancja czynng leku jest doksazosyna w postaci mezylanu doksazosyny.

Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, karboksymetyloskrobia
sodowa, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Prostatic i co zawiera opakowanie
Biate, okragte, obustronnie wypukle tabletki, zapakowane w blister z folii AI/PVC w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
UCB Pharma GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10
40789 Monheim, Niemcy

Wytworca:

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim, Niemcy

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

VEDIM Sp. z o0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa
tel.: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



