Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DOXAZOSIN POLFARMEX, 1 mg, tabletki

DOXAZOSIN POLFARMEX, 2 mg, tabletki

DOXAZOSIN POLFARMEX, 4 mg, tabletki
Doxazosinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Doxazosin Polfarmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Doksazosyna dziata rozszerzajaco na naczynia. Podanie doksazosyny pacjentom z nadci$nieniem
tetniczym powoduje obnizenie ci$nienia tetniczego krwi. Maksymalne dziatanie leku nastepuje po 2-6
godzinach po podaniu.

U pacjentéw z objawowym lagodnym rozrostem gruczotu krokowego doksazosyna poprawia wyniki
badan urodynamicznych (oceny czynnosci dolnych drég moczowych, zaréwno w fazie gromadzenia,
Jjak i wydalania moczu) i tagodzi objawy.

Wskazania
Doxazosin Polfarmex jest wskazany w leczeniu:
- samoistnego nadcisnienia tetniczego,
- objawow klinicznych tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxazosin Polfarmex

Kiedy nie stosowa¢ leku Doxazosin Polfarmex:

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancjg czynna, inne leki z grupy pochodnych chinazoliny
(np. prazosyna, terazosyna) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- upacjentéw z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie,

- upacjentéw z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem
gornych drég moczowych, przewleklymi infekcjami drég moczowych lub kamica pecherza
moczowego,

- ukobiet karmiacych piersia,

- upacjentéw z niedocisnieniem t¢tniczym.



Lek Doxazosin jest przeciwwskazany w monoterapii u pacjentéw z przepelnieniem pecherza,
bezmoczem bez postepujacej niewydolnosei nerek lub z nig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Doxazosin Polfarmex nalezy oméwié to z lekarzem lub
farmaceuts.

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznosé stosujac Doxazosin Polfarmex:

- upacjentéw z niedocisnieniem ortostatycznym
Rozpoczecie leczenia: z uwagi na wlasciwoscei a-adrenolityczne (dziatanie rozszerzajgce naczynia)
doksazosyny, szczegélnie na poczatku leczenia, u pacjentéw moze wystgpi¢ niedocisnienie
ortostatyczne, objawiajace si¢ zawrotami glowy i uczuciem stabosci lub, rzadko, utratg przytomnosci
(omdlenia). Zaleca si¢ kontrole ci$nienia tetniczego na poczatku leczenia, aby ograniczyé mozliwo$é
wystgpienia tych objawow.
Pacjent powinien, w poczatkowym okresie leczenia unikaé sytuacji, w ktdrych moze doj$¢ do urazu w
wyniku zawrotéw glowy lub ostabienia.

- upacjentéw z ciezka chorobg serca
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas stosowania doksazosyny u pacjentéw z ciezkimi
chorobami serca takimi jak obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki
dwudzielnej; niewydolno$¢ serca przy wysokiej pojemnosci wyrzutowej; prawokomorowa
niewydolnos¢ serca spowodowana zatorem plucnym lub wysiekiem osierdziowym; lewokomorowa
niewydolnos¢ serca z niskim ci$nieniem napelnienia.
U pacjentow z cigzkg chorobg wienicowg serca, szybkie i znaczne obnizenie cisnienia tetniczego krwi
moze powodowaé zaostrzenie dolegliwosci dusznicowych.

- upacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé przy podawaniu doksazosyny pacjentom ze stwierdzong
niewydolnoscig watroby. Z uwagi na brak doswiadczenia w stosowaniu leku u pacjentéw z ciezka
niewydolnoscia watroby, podawanie leku w tej grupie pacjentéw nie jest zalecane.

- u pacjentéw stosujacych inhibitory PDE-5
Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny z inhibitorami PDE-5 (takimi jak: syldenafil, tadalafil
oraz wardenafil) nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz u niektorych pacjentéw moze to prowadzié
do objawowego niedocisnienia tetniczego, ze wzgledu na rozszerzajace naczynia dziatanie obu lekéw.

- upacjentdw poddawanych operacji usuniecia zaémy
Podczas operacji usunigcia zaémy u niektérych pacjentéw przyjmujacych obecnie lub leczonych w
przeszfosci tamsulosyna, zaobserwowano ,.§rodoperacyjny zespdt wiotkiej teczowki”.
Przed zabiegiem nalezy poinformowa¢ okuliste o stosowaniu lek6w alfa-adrenolitycznych obecnie lub
w przesztosci.

Pacjenci z rzadkimi, dziedzicznymi zespotami nietolerancji laktozy typu Lapp lub niedostatecznym
wchlanianiem glukozy i galaktozy nie powinni przyjmowac leku.

Doxazosin Polfarmex 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.
Dzialanie przeciwnadcisnieniowe doksazosyny moze by¢ nasilone przez:
- inne leki obnizajgce ci$nienie,
- leki rozszerzajace naczynia lub azotany,
- inhibitory PDE-5 (np. syldenafil).
Dziatanie przeciwnadcisnieniowe doksazosyny moze by¢ ostabione przez:
- leki z grupy NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne),
- estrogeny (grupa hormonow plciowych),



- sympatykomimetyki (substancje pobudzajace wspotczulny uktad nerwowy).

Doksazosyna moze ostabia¢ dziatanie dopaminy, efedryny, epinefryny, metaraminolu, metoksaminy
oraz fenylefryny na cisnienie t¢tnicze krwi oraz naczynia. Poniewaz nie ma danych dotyczacych
interakcji z lekami wplywajacymi na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna), zaleca sie zachowanie
szczegdlnej ostroznosci w podawaniu tych lekéw z doksazosyna.

Doksazosyna wiaze si¢ z biatkami osocza w 98%. W badaniach in vitro nie stwierdzono, by
doksazosyna wplywata na wigzanie biatkami osocza digoksyny, warfaryny, fenytoiny lub
indometacyny.

Podczas podawania standardowej postaci doksazosyny w badaniach klinicznych nie stwierdzono
interakcji z tiazydowymi lekami moczopgdnymi, furosemidem, beta-adrenolitykami, niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami, doustnymi lekami hipoglikemizujacymi, lekami
zwigkszajgcymi wydalanie kwasu moczowego i lekami przeciwzakrzepowymi. Jednakze brakuje
danych z oficjalnych badan nad interakcjami wymienionych lekow.

Doksazosyna nasila dzialanie zmniejszajace cisnienie krwi innych lekow alfa-adrenolitycznych i
innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.

Doksazosyna moze zwigkszaé¢ aktywnos¢ reninowg osocza oraz wydalanie kwasu
wanilinomigdatowego z moczem. Nalezy wziaé to pod uwage podczas interpretowania wynikéw
badan laboratoryjnych.

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

Lekarz zdecyduje o zaprzestaniu karmienia piersia lub odstawieniu leku. Stosowanie doksazosyny w
okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Z uwagi na indywidualne reakcje na doksazosyne, zdolno$é do wykonywania takich czynnosci, jak
prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn, lub wykonywanie szczeg6lnych rodzajoéw pracy
wymagajacych utrzymywania rownowagi moze by¢ pogorszone, szczegélnie na poczatku leczenia, po
zwigkszeniu dawki, przejsciu na inny lek lub przy jednoczesnym spozywaniu alkoholu.

Lek Doxazosin Polfarmex zawiera laktoze jednowodng

Lek zawiera laktoze jednowodng (jedna tabletka, 1 mg zawiera 12,5 mg laktozy jednowodnej, jedna
tabletka, 2 mg zawiera 25 mg laktozy jednowodnej a jedna tabletka, 4 mg zawiera 50 mg laktozy
jednowodnej). Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Doxazosin Polfarmex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

Samoistne nadcisnienie tetnicze

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg raz na dobg. Zaleznie od skutecznosci dawka moze by¢ w
indywidualnych przypadkach zwigkszona po 1 do 2 tygodni do 2 mg doksazosyny raz na dobe,
nastepnie do 4 mg doksazosyny raz na dobe, wreszcie do 8 mg doksazosyny raz na dobe.

Srednia dawka w leczeniu podtrzymujacym wynosi 2 do 4 mg doksazosyny na dobg.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 16 mg doksazosyny na dobe.




Do rozpoczgcia leczenia zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania:

Dzien 1-8 rano 1 mg doksazosyny

Dzien 9-14 rano 2 mg doksazosyny

Nastepnie zaleca si¢ zwigkszenie dawki do wymaganej dawki podtrzymujgcej.

Yagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg raz na dobe. W razie potrzeby dawka moze by¢ zwickszona
po 1 do 2 tygodni do 2 mg doksazosyny raz na dobe, a nastepnie do 4 mg doksazosyny raz na dobe, w
zaleznosci od reakcji pacjenta.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 mg doksazosyny raz na dobe.

Do rozpoczecia leczenia zaleca si¢ nastepujacy schemat dawkowania:

Dzien 1-8 1 mg doksazosyny raz na dobe

Dzien 9-14 2 mg doksazosyny raz na dobe

Nastg¢pnie mozna indywidualnie zwigkszy¢ dawke do wymaganej dawki podtrzymujacej.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Farmakokinetyka doksazosyny nie zmienia sie u pacjentéw w podeszlym wieku. Nie ma koniecznosci
zmiany dawkowania w tej grupie pacjentéw. Jednakze dawka leku powinna by¢ mozliwie jak
najmniejsza. Zwigkszenie dawki powinno odbywac sie pod $cistg kontrolg.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzona czynnos$cia nerek

Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania w tej grupie pacjentéw, niemniej jednak dawka leku
powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a zwigkszenie dawki powinno odbywac si¢ pod $cists kontrola
lekarza. Poniewaz doksazosyna wiaze si¢ w duzym stopniu z biatkami osocza, nie moze byé usuwana
przez dialize.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

Podczas podawania doksazosyny pacjentom z zaburzeniami czynnoéci watroby nalezy zachowaé
szczegblng ostroznosé. Brak doswiadczenia klinicznego w stosowaniu leku u pacjentow z ciezka
niewydolnoscia watroby.

Stosowanie u dzieci
Z uwagi na brak wystarczajacych danych, stosowanie doksazosyny u dzieci nie jest zalecane.
Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac wods.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Doxazosin Polfarmex

W przypadku przedawkowania prowadzacego do niedocisnienia nalezy podja¢ czynnosci
podtrzymujace uklad sercowo-naczyniowy. Przywrdcenie ci$nienia t¢tniczego krwi oraz normalizacje
tetna mozna osiggnaé poprzez uloZenie pacjenta na plecach.

Jesli powyzsze $rodki sg niewystarczajace, wstrzas nalezy leczy¢ srodkami zwiekszajacymi objeto$é
osocza. W razie koniecznosci nalezy nastepnie podac leki wazopresyjne. Nalezy monitorowaé

czynnos¢ nerek i w razie potrzeby podja¢ dziatania podtrzymujace. Poniewaz doksazosyna wigze sie
w wysokim stopniu z biatkami, dializa jako metoda leczenia przedawkowania nie jest wskazana.

Pominiecie zastosowania leku Doxazosin Polfarmex
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
4. Mozliwe dzialania niepozgdane

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



Ponizej wymieniono wszystkie istotne z medycznego punktu widzenia dzialania niepozgdane, ktérych
czgstos¢ wystepowania przewyzszala czestos¢ wystgpowania analogicznych zdarzen u pacjentow
przyjmujacych placebo w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo oraz istotne z medycznego
punktu widzenia dzialania niepozadane, ktore miaty miejsce po dopuszczeniu leku do obrotu.

Dzialania te pogrupowano ze wzgledu na czgsto$¢ ich wystepowania w obrebie uktadéw narzagdéw, w
obrebie ktdrych je stwierdzano:

- bardzo czgsto (wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10),

- czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100),

- niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 0séb na 1 000),

- rzadko (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000),

- bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000),

- czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Czgsto: zakazenia drog oddechowych, zakazenia drég moczowych, sennosé, zawroty glowy, béle
glowy, zaburzenia akomodacji, zawroty glowy pochodzenia blednikowego, kotatanie serca,
tachykardia, bol w klatce piersiowej, niedocisnienie tgtnicze, niedocisnienie ortostatyczne, obrzeki,
zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznosé, niezyt nosa, béle brzucha, niestrawnosé, sucho$é w jamie ustnej,
nudnosci, $wiad, bdle plecéw, bdle miesni, zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu, odczuwanie
zwigkszonej potrzeby oddawania moczu, czgstomocz, ostabienie, bole w klatce piersiowej, objawy
podobne do objawdw grypy, obrzek uogdlniony, obrzek obwodowy.

Niezbyt czg¢sto: reakcje alergiczne, anoreksja, skaza moczanowa, pragnienie, zwigkszony apetyt,
niepokdj, bezsennos¢, nerwowosé, pobudzenie, depresja, udar naczyniowy moézgu, niedoczulica,
omdlenia, drzenie, sztywnos¢ miesni, zaburzenia smaku, koszmary nocne, utrata pamieci,
Izawienie, swiatlowstret, szumy uszne, zawal migénia sercowego, omdlenia, dusznica bolesna,
niedokrwienie obwodowe, zapalenie gardla, krwawienie z nosa, zaparcia, wzdecia, wymioty,
zapalenie zoladka i jelit, biegunka, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, wysypka, béle
stawow, dysuria, zaburzenia czgstosci oddawania moczu, krwiomocz, impotencja, bole, goraczka,
dreszcze, obrzek twarzy, uderzenia goraca, blados¢.

Rzadko: zaburzenia mézgowo-naczyniowe, obrzek krtani, wielomocz.

Bardzo rzadko: leukopenia, maloptytkowos¢, niedokrwisto$é, ortostatyczne zawroty glowy,
parestezja, niewyrazne widzenie, bradykardia, arytmia, uderzenia goraca, skurcz oskrzeli, zapalenie
watroby, zastdj z6lci, z6ttaczka, pokrzywka, lysienie, plamica, skurcze migsni, ostabienie miesni,
zaburzenia oddawania moczu, zwigkszone stezenie kreatyniny w moczu i osoczu, zwickszona diureza,
oddawanie moczu w nocy, ginekomastia, priapizm, uczucie zmeczenia, zle samopoczucie, obnizona
temperatura ciala u pacjentéw w podesztym wieku.

Czesto$¢ nieznana: Srodoperacyjny zespdt wiotkiej tgczéwki, wsteczna ejakulacja.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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



5. Jak przechowywa¢ Doxazosin Polfarmex

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Doxazosin Polfarmex
- Substancjg czynng leku jest doksazosyna w postaci doksazosyny mezylanu. Jedna tabletka
leku Doxazosin Polfarmex, 1 mg zawiera 1 mg doksazosyny, jedna tabletka leku Doxazosin
Polfarmex, 2 mg zawiera 2 mg doksazosyny a jedna tabletka leku Doxazosin Polfarmex, 4 mg
zawiera 4 mg doksazosyny.
- Pozostale skladniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
Jjednowodna, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada Doxazosin Polfarmex i co zawiera opakowanie

Doxazosin Polfarmex ma posta¢ tabletek niepowlekanych, biatych do jasnokremowych, podhuznych,
bez plam i uszkodzen, z linig podziatu po jednej stronie.

Opakowanie zawiera 30, 60 lub 100 tabletek po 1 mg, 2 mg lub 4 mg.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: (24) 357 44 44

Faks: (24) 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



