Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Doxonex, 2 mg, tabletki
Doxonex, 4 mg, tabletki
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 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 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 Doxonex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxonex
Jak stosowac¢ lek Doxonex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Doxonex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

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

Lek Doxonex zawiera doksazosyne, ktora blokuje receptory alfa;-adrenergiczne. Dzigki blokowaniu
tych receptorow w obrebie migs$ni pecherza moczowego, gruczotu krokowego oraz jego torebki,
doksazosyna tagodzi dolegliwos$ci zwigzane z powigkszeniem gruczotu krokowego, natomiast
blokujac receptory w naczyniach krwionosnych obniza ci$nienie krwi.

Lek Doxonex jest wskazany w leczeniu:

o fagodnego powigkszenia gruczotu krokowego powodujgcego trudnosci w oddawaniu moczu;

o wysokiego ci$nienia krwi w przypadku, gdy inne wczesniej stosowane leki nie byty skuteczne.
Moze by¢ stosowany z innymi lekami przeciw wysokiemu ci$nieniu krwi (Iekiem moczopgdnym,
lekiem beta-adrenolitycznym, antagonistg kanatu wapniowego lub inhibitorem konwertazy
angiotensyny).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxonex

Kiedy nie stosowa¢ leku Doxonex:

o jesli pacjent ma uczulenie na doksazosyng, a takze na podobne leki (np. prazosyna, terazosyna)
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent mial w przesztosci niedocisnienie ortostatyczne (zawroty glowy, uczucie ostabienia
lub rzadko utrata przytomnosci podczas zmiany pozycji ciala na stojaca);

o jesli pacjent ma tagodne powickszenie gruczotu krokowego i jednoczesnie niedroznosé¢
w gornych drogach moczowych, przewlekte zakazenia uktadu moczowego lub kamice pecherza
moczowego;

. jesli pacjent ma tagodny rozrost gruczotu krokowego i jednoczesnie niedocisnienie t¢tnicze;

. jesli u pacjenta wystgpuje nietrzymanie moczu z przepetnienia (brak potrzeby oddawania
moczu) lub bezmocz (brak wytwarzania moczu) z niewydolnoscia nerek lub bez niej;

. jesli pacjentka z nadcisnieniem tetniczym karmi piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ stosujgc lek Doxonex:

o na poczatku leczenia, gdyz u niektorych pacjentow moze wystgpi¢ niedoci$nienie ortostatyczne
z zawrotami glowy, uczuciem ostabienia, rzadko utrata przytomnosci. Pacjenci powinni unikaé
gwaltownego wstawania. Wskazane jest kontrolowanie ci$nienia krwi na poczatku leczenia,

w celu okreslenia ryzyka niedoci$nienia ortostatycznego;

o u pacjentow z niektorymi ci¢zkimi chorobami serca, takimi jak np. obrzek ptuc spowodowany
wadami zastawek serca lub niewydolnos$¢ serca;
. u pacjentow z chorobami watroby (patrz punkt 3).

Operacje oka
Nalezy poinformowac chirurga okulist¢ przed planowang operacjg usunigcia za¢my (katarakty)

0 stosowaniu obecnie lub w przesztosci leku Doxonex. Doxonex moze bowiem spowodowac
komplikacje podczas operacji, ktorym mozna zapobiec, jesli chirurg okulista przygotuje si¢
odpowiednio wczesnie;j.

Dzieci i mlodziez
Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania doksazosyny u dzieci i mtodziezy nie zostaty ustalone.

Doxonex 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.

o U niektorych pacjentdw, ktorzy przyjmujg w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub
powickszenia gruczotu krokowego, leki takie jak doksazosyna, moga wystgpowac podczas szybkiego
siadania lub wstawania zawroty glowy lub uczucie omdlenia (powodowane zbyt niskim ci$nieniem
krwi). U niektorych pacjentow objawy te wystepowaty, gdy leki takie jak doksazosyna byly
przyjmowane jednocze$nie z lekami stosowanymi w zaburzeniach erekcji (impotencji), np. syldenafil,
tadalafil, wardenafil. Aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow, przed
rozpoczeciem leczenia zaburzen erekcji nalezy regularnie przyjmowa¢ dzienng dawke doksazosyny.
Ponadto, zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia lekami stosowanymi w zaburzeniach erekcji od mozliwie
najmniejszej dawki 1 zachowanie szesciogodzinnej przerwy po przyjeciu doksazosyny.

o Doksazosyna nasila dzialanie innych lekow stosowanych w wysokim ci$nieniu krwi.

Stosowanie z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac niezaleznie od positkow.

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

Lek Doxonex mozna stosowac w cigzy tylko wowczas, gdy w opinii lekarza potencjalne korzysci dla
matki przewazaja nad ewentualnym ryzykiem dla ptodu.

Lek jest przeciwwskazany u kobiet karmigcych piersig (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Doxonex”).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, zwlaszcza na poczatku
leczenia.

Lek Doxonex zawiera laktoze i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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



3. Jak stosowaé lek Doxonex

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

Lek moze by¢ przyjmowany w trakcie positku lub niezaleznie od niego. Tabletki nalezy potykaé
w calo$ci popijajac wystarczajacg iloscig ptynu.

Doksazosyna jest przeznaczona do dlugotrwatego stosowania.
Zalecana dawka:

Lagodne powi¢kszenie gruczolu krokowego

Dawka poczatkowa leku Doxonex wynosi 1 mg (pot tabletki 2 mg) raz na dobe. W razie potrzeby,
lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku do 2 mg, nastepnie do 4 mg i maksymalnie do 8 mg. Dawka
powinna by¢ zwigkszana przez lekarza stopniowo, co 1-2 tygodnie. Zazwyczaj zalecana dawka
wynosi od 2 mg do 4 mg na dobg.

Przy leczeniu powigkszenia gruczotu krokowego doksazosyne mozna stosowaé zarowno u pacjentow
z wysokim, jak i prawidlowym ci$nieniem krwi. Podobnie jak w przypadku innych podobnych lekow,
lekarz zaleci kontrolg ci$nienia krwi na poczatku leczenia.

Wysokie ciSnienie krwi

Lek Doxonex jest stosowany raz na dobg. Dawka poczatkowa wynosi 1 mg. Po 1-2 tygodniach
leczenia lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 mg, a nastgpnie, w razie potrzeby, do 4 mg. W razie
potrzeby lekarz moze dalej zwigksza¢ dawke, do maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszace;j
8 mg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawkowania leku.

Stosowanie leku Doxonex u pacjentow w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania. Jednakze dawka leku powinna by¢ jak najmniejsza,
zwigkszanie dawki za§ powinno odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarza.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby

Tak jak w przypadku wszystkich lekoéw metabolizowanych w cato$ci przez watrobe, nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania leku Doxonex u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby.

Nie zaleca si¢ stosowania doksazosyny u pacjentéw z ci¢zkg niewydolno$cig watroby.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Jednakze
dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, zwigkszanie za$ dawki powinno odbywac¢ si¢ pod
$cista kontrolg lekarza. U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek leku nie nalezy stosowac.

Pominig¢cie zastosowania leku Doxonex

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki, zapomniang dawke nalezy poming¢. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxonex

Przyjecie zbyt duzej ilosci tabletek Doxonex moze spowodowacé zawroty gtowy lub omdlenie.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza Iub do
najblizszego szpitala.

Przerwanie stosowania leku Doxonex
Nie nalezy nagle przerywac leczenia, gdyz moze to spowodowaé powazne zmiany ci$nienia krwi.



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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dzialania niepozadane moga by¢ powazne.

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Doxonex i natychmiast skontaktowac sie z pogotowiem
ratunkowym, jesli wystapia:

o zawal serca (silny bol w klatce piersiowej);
o uczucie stabosci w konczynach lub zaburzenia mowy, ktére moga by¢ objawem udaru;
o obrzek twarzy, jezyka lub gardta, ktére mogg by¢ objawem reakcji alergicznej na lek.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapia:

bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa);

duszno$¢, trudnosci z oddychaniem,;

przyspieszone, zwolnione lub nieregularne bicie serca;

kotatanie serca;

omdlenie;

zaz6lcenie biatkowek oczu i skory (zoltaczka);

zmnigjszenie liczby biatych krwinek lub ptytek krwi, ktore moze zwigkszac ryzyko
wystepowania krwawien lub siniakow;

o obecnos¢ krwi w moczu.

Pozostale dzialania niepozadane
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku wystapienia nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 do 10 pacjentéw na 100):

zakazenia uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli, zapalenie phuc);
zakazenia ukladu moczowego (np. zapalenie pgcherza);

sennos$¢, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bole gtowy;
zawroty gtowy pochodzenia btednikowego (uczucie wirowania);

niskie cisnienie krwi (hipotonia);

kaszel, katar;

bole brzucha, niestrawno$¢, sucho$¢ w ustach, nudnosci;

Swiad;

bole plecow, bole miesni;

zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu;

ostabienie, objawy grypopodobne, zatrzymanie plynéw w organizmie (obrzeki).

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

o dna moczanowa (choroba charakteryzujaca si¢ zwigkszong zawarto$cig kwasu moczowego we
krwi oraz stanem zapalnym tkanek wokot stawow), zwigkszony apetyt, jadtowstret (anoreksja);
pobudzenie, depresja, niepokdj, bezsennos¢, nerwowosé;

nienaturalnie zmniejszona wrazliwo$¢ ciata na dotyk, drzenie;

szum w uszach;

krwawienie z nosa;

zaparcia, wzdegcia, wymioty, zapalenie zotadka i jelit, biegunka;

nieprawidlowa aktywno$¢ enzymow watrobowych;

wysypka skorna;

bole stawow;

czeste oddawanie moczu, bol podczas oddawania moczu;



o impotencja;
o bole uogdlnione, obrzek twarzy;
o zwigkszenie masy ciata.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
o stabo$¢ lub skurcze migsni;
o zwigkszona ilo$¢ wydalanego moczu.

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

zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej;

uczucie drgtwienia, mrowienia w konczynach (parestezje);

niewyrazne widzenie;

uderzenia goraca;

skurcz oskrzeli;

zatrzymanie prawidlowego przeptywu zolci (cholestaza), zapalenie watroby;

pokrzywka (blade lub zaczerwienione, nieregularne, wypukle wykwity z silnym $wigdem);
wypadanie wlosow, plamica (wysypka spowodowana krwawieniem pod skorg);

czgste oddawanie moczu, konieczno$¢ oddawania moczu w nocy, zaburzenia w oddawaniu
moczu;

powigkszenie piersi u mgzczyzn;

o dlugo utrzymujacy si¢, bolesny wzwod; nalezy pilnie zasiegna¢ porady lekarskie;j;

. uczucie zmeczenia, zte samopoczucie.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o wsteczny wytrysk nasienia;
o srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (patrz punkt 2 - ,,Operacje oka”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Doxonex

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

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie nalezy stosowac leku po terminie wazno$ci zamieszczonym na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.



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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxonex

- Substancjg czynng leku jest doksazosyna.
Kazda tabletka zawiera odpowiednio 2 mg lub 4 mg doksazosyny (w postaci doksazosyny
mezylanu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, karboksymetyloskrobia sodowa,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan.

Jak wyglada lek Doxonex i co zawiera opakowanie

Doxonex 2 mg to tabletka barwy bialej, podtuzna, z napisem "D2" oraz linig podziatu po jedne;j
stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Doxonex 4 mg to tabletka barwy bialej, podtuzna, z napisem "D4" oraz linig podziatu po jedne;j
stronie. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Jedno opakowanie leku zawiera 30 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



