Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Doxagen
4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Doxazosinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Doxagen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxagen
Jak stosowac lek Doxagen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Doxagen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwpE

1. Co to jest lek Doxagen i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Doxagen zawiera doksazosyne, ktora nalezy do grupy lekéw nazywanych alfa-adrenolitykami.

Lek Doxagen moze by¢ stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia
tetniczego), poniewaz rozkurcza naczynia krwionosne, co obniza ci$nienie tetnicze.

Lek Doxagen moze by¢ rowniez stosowany u mezczyzn zZ powigkszeniem gruczotu krokowego
(tfagodny rozrost gruczotu krokowego), poniewaz rozluznia migsnie, Co utatwia oddawanie moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxagen
Kiedy nie stosowa¢ leku Doxagen:

- jesli pacjent ma uczulenie na doksazosyne, inne leki z grupy chinazolin (np. prazosyna
i terazosyna) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpowat stan znany jako “niedocis$nienie ortostatyczne”, czyli postac
niskiego ci$nienia krwi, ktéra powoduje zawroty glowy lub oszotomienie podczas wstawania
Z pozycji siedzacej lub lezacej,

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty zaparcia albo wszelkiego rodzaju blokady
w jelitach,

- jesli pacjent jest leczony z powodu fagodnego rozrostu gruczotu krokowego i ma niskie
ci$nienie tetnicze krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje tagodny rozrost gruczotu krokowego jednoczesnie z nawracajacymi
zakazeniami gornych drog moczowych, przeszkoda w odptywie moczu lub kamicg pecherza
moczowego,



- je$li u pacjenta wystepuje nietrzymanie moczu z przepetnienia (nie ma uczucia koniecznos$ci
oddania moczu) lub bezmocz (brak wytwarzania moczu) z chorobami nerek lub bez nich.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Doxagen nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystepuje choroba serca
e jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta.

Po rozpoczeciu stosowania leku Doxagen u pacjenta moga wystapi¢ omdlenia lub zawroty gtowy
spowodowane niskim ci$nieniem krwi, podczas wstawania z pozycji siedzgcej lub lezacej oraz pacjent
moze utraci¢ przytomnos$¢. Jesli pacjent zacznie odczuwaé zawroty glowy lub mozliwos¢ omdlenia,
powinien usigs¢ lub potozy¢ sig, do czasu az poczuje si¢ lepiej aby unikng¢ sytuacji, w ktorych moze
przewrocic si¢ lub zrobi¢ sobie krzywde. Lekarz moze zaleci¢ regularnie mierzenie ci$nienia krwi na
poczatku leczenia, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia takich objawow.

Jesli u pacjenta wykonuje si¢ operacj¢ oka z powodu zaémy (zmetnienia soczewki), nalezy powiedzie¢
okuliscie przed operacja o stosowaniu teraz lub w przesztosci leku Doxagen. Wynika to z tego, ze lek
Doxagen moze powodowa¢ powiktania podczas operacji, ktdrym mozna zapobiec, jesli okulista
zostanie wczesniej poinformowany.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ dlugotrwate, bolesne wzwody. W takim przypadku nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem leczenia Doxagenem lekarz moze przeprowadzi¢ badania w celu wykluczenia
innych chordéb takich jak rak prostaty, ktore moga powodowac¢ takie same objawy jak tagodny rozrost
gruczotu krokowego.

Dzieci i mlodziez
Doksazosyna nie jest zalecana u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Lek Doxagen a inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych dostepnych bez
recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

e inne leki na nadci$nienie t¢tnicze

o niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ, np. ibuprofen) lub leki zawierajgce estrogeny, gdyz
moga one zmniejsza¢ dziatanie doksazosyny obnizajace ci$nienie tetnicze krwi

e estrogeny (zenskie hormony): dzialanie obnizajace cisnienie t¢tnicze krwi moze zostac
zmniejszone

e leki zawierajgce dopaming, efedryng, adrenaling, metaraminol, metoksaming i fenylefryne;
leki na kaszel i na przezigbienie mogg zawiera¢ fenylefryne lub efedryne

o |eki stosowane w zaburzeniach erekcji (syldenafil, tadalafil, wardenafil). Pacjent moze
odczuwaé zawroty glowy podczas stosowania doksazosyny

¢ klarytromycyna, itrakonazol, ketokonazol, telitromycyna, worykonazol, leki stosowane w
leczeniu zakazen bakteryjnych lub grzybiczych

e indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir, leki stosowane w leczeniu zakazen HIV

¢ nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji



Podczas stosowania lekdw alfa-adrenolitycznch w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub
powigkszenia prostaty, pacjenci mogg odczuwaé zawroty gtowy lub uczucie pustki w gtowie, co moze
by¢ spowodowane niskim ci$nieniem krwi podczas szybkiego siadania lub wstawania.

U niektorych pacjentow objawy te wystepuja podczas przyjmowania lekow na zaburzenia erekcji
(impotencje) z lekami alfa-adrenolitycznymi. W celu zmniejszenia ryzyka tych objawow pacjent
powinien mie¢ ustalony schemat dawkowania i codziennie stosowac leki alfa-adrenolityczne przed
rozpoczeciem przyjmowania lekow na zaburzenia erekcji.

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.

Nie nalezy stosowac tego leku w czasie cigzy. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania doksazosyny w okresie cigzy.

Leku Doxagen nie nalezy stosowac¢, jesli pacjentka karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli podczas stosowania leku wystgpia zawroty glowy, uczucie zmeczenia lub zaburzenia widzenia,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. Taka sytuacja moze wystapi¢ zwlaszcza na
poczatku leczenia.

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

3. Jak stosowac lek Doxagen

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

o Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

e Nie nalezy zu¢, fama¢ ani kruszy¢ tabletek.

o Tabletki nalezy przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez. Doxagen moze by¢ przyjmowany o kazdej
porze dnia. Pacjent powinien wybra¢ najbardziej dogodny dla siebie czas i przyjmowac tabletke o
tej samej porze kazdego dnia.

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku)

Zalecana dawka poczatkowa doksazosyny to 1 tabletka (4 mg doksazosyny) na dobe. Jesli to
konieczne, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnie dwoch tabletek (8 mg doksazosyny) raz na
dobg.

Lekarz zastosuje dawke najbardziej odpowiednig dla pacjenta. Nalezy postepowac zgodnie
Z zaleceniami lekarza i nie zmienia¢ dawki leku bez wczesniejszej konsultacii.

Powloki tabletki moga by¢ znalezione w stolcu. Nie powinno to by¢ powodem do niepokoju. Nie ma
to wptywu na dziatanie leku, poniewaz powtoka tabletki nie ulega rozpadowi podczas przejscia przez
ciato pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie leku Doxagen nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku Iub zaleci¢ §ciste monitorowanie stanu chorego. Nie jest zalecane
stosowanie leku Doxagen u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxagen
Nalezy stosowac lek zgodnie z zaleceniami podanymi na opakowaniu.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Doxagen, lub jesli dziecko przypadkowo
zazylo lek, nalezy bezzwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub szpitalem w celu oceny ryzyka

I otrzymania porady co nalezy zrobi¢. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie z pozostala iloscia tabletek,
zeby szybko mozna bylo je zidentyfikowac. Objawami przedawkowania mogg by¢ zawroty glowy
spowodowane obnizonym ci§nieniem krwi.

Pominiecie zastosowania leku Doxagen

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Doxagen powinien przyja¢ pominieta dawke tak szybko jak
to mozliwe.

Nalezy zazy¢ pominigta tabletke, o ile nie jest to jeszcze czas na kolejng dawke. Jesli jest to juz czas,
aby przyjac kolejna tabletke, nie nalezy przyjmowac¢ pominigtej dawki, ale przyjac nastgpng tabletke
0 zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Doxagen

Wazne jest, aby nie przerywac stosowania leku Doxagen. Lek ten pomaga kontrolowac ci$nienie krwi.
Nie nalezy zmienia¢ dawki leku lub przerywac¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem. Nie nalezy nagle
przerwac¢ stosowania leku, gdyz moze to znaczaco wplywac na ci$nienie krwi.

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

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

Nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Doxagen i wezwac karetke, jesli wystapi ktorykolwiek
z nastepujacych objawow:

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):

e bdl w klatce piersiowej, ktory promieniuje do ramion i plecéw, ktory moze by¢ objawem zawatu
serca

e zapa$¢, dretwienie lub ostabienie rak lub nog, bole gtowy, zawroty glowy, splatanie, zaburzenia
widzenia, trudno$ci w potykaniu lub problemy z méwieniem, takie jak niewyrazna mowa i utrata
mowy, ktére moga by¢ objawem udaru mézgu

e obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, ktére moga by¢ wynikiem ciezkiej
reakcji alergicznej na lek

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, je§li wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow po
zastosowaniu leku Doxagen:

Czeste (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):
o $wiadomos$¢ czynnosci serca (kotatanie serca)

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):
e nagty bdl lub uczucie ucisku w klatce piersiowej (dfawica piersiowa)

Rzadkie (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):
e niedroznos¢ jelit

Bardzo rzadkie (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):



choroby watroby powodujace ciemne zabarwienie moczu, jasne stolce (zastdj zotci), zazdtcenie
skory lub oczu (z6ttaczka), nudnosci, gorgczka i bol brzucha (zapalenie watroby)

czeste zakazenia powodujace goraczke, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej, co moze by¢
objawem zmniejszonej liczby biatych krwinek (leukopenia)

dtugo utrzymujacy sig, bolesny wzwdd pracia (priapizm)

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czeste (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

zawroty glowy

bol gtowy

zakazenie drog oddechowych (nos, gardlo, ptuca)

zakazenia nerek lub pgcherza moczowego (zakazenie drog moczowych)
uczucie zawrotow glowy lub wirowania (zawroty glowy pochodzenia btednikowego)
przyspieszony rytm serca (tachykardia)

bol w klatce piersiowej

sennos¢

ostabienie

nudnosci

obrzek w okolicach stop, kostek lub rak

niskie ci$nienie tetnicze krwi

zawroty gtowy podczas wstawania. Wystapienie tego objawu jest bardziej prawdopodobne na
poczatku leczenia.

bol plecéw

bole migsdni

bol brzucha

suchos$¢ w ustach

niestrawnos¢

zapalenie oskrzeli

kaszel

swiad

duszno$¢

katar lub niedrozno$¢ nosa

nietrzymanie moczu (niezdolnos$¢ do kontrolowania oddawania moczu)
trudnosci ze skupieniem

objawy grypopodobne

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):

trudnosci z zasypianiem

utrata apetytu

biegunka

drzenie

zaparcie

oddawanie gazow

nudnosci

zapalenie btony sluzowej zotadka i jelit
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby
bolesny obrzgk i zapalenie stawow wywolane przez gromadzenie si¢ krysztalow kwasu
moczowego (dna moczanowa)

bole stawow

wysypka skérna

krwawienie z nosa



omdlenie

zwigkszenie apetytu

depresja

uczucie przygngbienia

zmniejszone lub zmienione odczuwanie dotyku (niedoczulica)
obecnos¢ krwi w moczu (krwiomocz)
niemoznos$¢ osiagniecia wzwodu pracia
b6l uogdlniony

bolesne oddawanie moczu

rzadsze oddawanie moczu

dzwonienie w uszach

zwigkszenie masy ciala

Bardzo rzadkie (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw):

tatwe powstawanie siniakoéw lub przedtuzone krwawienia (objawy matej liczy ptytek krwi, tzw.
matoptytkowosci)

niewyrazne widzenie

zwolniona albo nieregularna czynnos¢ serca (bradykardia lub arytmia)
swiszczacy oddech i kaszel (skurcz oskrzeli)

nerwowos¢

swedzenie, obrzek i zaczerwienienie skéry (pokrzywka)

zwigkszona objetos¢ moczu

zaburzenia w oddawaniu moczu

konieczno$¢ oddawania moczu w nocy

powiekszenie piersi u mg¢zczyzn

uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia skory (parestezja)

zawroty glowy w pozycji stojacej - jest to bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia
wypadanie wlosoOw

zasinienie z powodu krwawienia do skory (plamica)

kurcze migsni

ostabienie mig$ni

nagle zaczerwienienie twarzy

zmeczenie

ogolne zte samopoczucie

pobudzenie

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

zaburzenia oka podczas operacji za¢my, ktora jest zmgtnieniem soczewki oka (srodoperacyjny
zespot wiotkiej teczowki IFIS)

zaburzenia wytrysku, z przedostawaniem si¢ hasienia do pecherza moczowego (ejakulacja
wsteczna)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu 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



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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Doxagen
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxagen

e Substancjg czynng leku jest doksazosyna. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4 mg
doksazosyny w postaci doksazosyny mezylanu.

e Pozostale sktadniki to:
Mieszanina tlenkéw polietylenu:
-Polietylenu tlenek (MW 900 000)
-Polietylenu tlenek (MW 200 000)
-Butylohydroksytoluen

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon

All-rac-a-Tokoferol

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu stearylofumaran

Otoczka tabletki:

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%
Krzemionka koloidalna bezwodna

Makrogol (MW 1300-1600)

Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Doxagen to biate, okragte, dwuwypukte tabletki o przedtuzonym uwalnianiu z wyttoczonym napisem
“DL” po jednej stronie tabletki. Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca
Mc Dermott Laboratoires t/a Gerard Laboratories
Baldoyle Industrial Estate


mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:ndl@urpl.gov.pl

Grange Road, Dublin 13
Irlandia

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Koméarom
Mylan utca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 54 66 400

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2019
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