Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Doxazosin Aurovitas, 2 mg, tabletki
Doxazosin Aurovitas, 4 mg, tabletki
Doxazosinum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Doxazosin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Doxazosin Aurovitas
Jak przyjmowac¢ lek Doxazosin Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Doxazosin Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

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

Doksazosyna nalezy do grupy lekéw okreslanych jako leki rozszerzajace naczynia krwionosne.
Substancje te powodujg rozszerzenie naczyn krwionosnych, wskutek czego obniza sie cisnienie krwi.
Doksazosyna moze ponadto zmniejsza¢ napigcie tkanki migsniowej gruczotu krokowego i drog
moczowych.

Doksazosyng stosuje si¢ w leczeniu:
° nadci$nienia tgtniczego krwi;
. objawow spowodowanych powigkszeniem gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Doxazosin Aurovitas

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Doxazosin Aurovitas

. jesli pacjent ma uczulenie na doksazosyne, inne leki z tej samej grupy (leki z grupy chinazolin,
na przyktad prazosyna i terazosyna) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku,
(wymienionych w punkcie 6),

° jesli wiadomo, ze u pacjenta wystepuje niedocisnienie ortostatyczne, czyli postac niskiego
cisnienia krwi, ktora powoduje zawroty glowy lub oszotomienie podczas wstawania z pozycji
siedzacej lub lezacej,

. jesli u pacjenta wystepuje powiekszenie gruczotu krokowego z jednym z nastepujacych stanow:
dowolna posta¢ niedroznosci lub blokady drég moczowych, utrzymujace si¢ zakazenie drog
moczowych lub kamica pgcherza moczowego,

° jesli u pacjenta wystepuje powigkszenie gruczotu krokowego (fagodny rozrost gruczotu
krokowego) i niskie cisnienie krwi,



. jesli u pacjenta wystepuje nietrzymanie moczu z przepeknienia (nie ma uczucia koniecznosci
oddania moczu) lub bezmocz (organizm nie wytwarza moczu) z dolegliwo$ciami ze strony
nerek lub bez nich.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Doxazosin Aurovitas nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta
jesli pacjent:

° ma ciezkie choroby serca, takie jak znaczne ostabienie czynnosci serca lub ucigzliwa bolesnos¢
w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),

. jest na Scistej diecie niskosolnej,

. stosuje leki moczopedne,

. ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

Jesli u pacjenta wykonuje si¢ operacje oka z powodu zaémy (zmetnienia soczewki), nalezy powiedzie¢
okuli$cie przed operacja o stosowaniu teraz lub w przesztosci leku Doxazosin Aurovitas. Wynika to

z tego, ze lek Doxazosin Aurovitas moze powodowa¢ powiktania podczas operacji, ktorym mozna
zapobiec, jesli okulista zostanie wczesniej poinformowany.

Wazne informacje o leku Doxazosin Aurovitas

Prawdopodobienstwo, ze spadek cisnienia krwi bedzie zbyt szybki, jest najwieksze na poczatku
leczenia lub podczas zwigkszania dawki. Objawy takiego stanu moga obejmowac zawroty glowy oraz
rzadziej — omdlenie podczas zmiany pozycji. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich sytuacji,
lekarz doktadnie bada cisnienie krwi na poczatku leczenia oraz podczas zwigkszania dawki. Nalezy
zatem na poczatku leczenia unikac sytuacji, w ktorych zawroty gtowy lub omdlenie mogtyby
doprowadzi¢ do urazu.

Lek Doxazosin Aurovitas moze takze wptywac na wyniki niektorych badan krwi i moczu. Jesli
u pacjenta ma zosta¢ wykonane badanie krwi lub moczu, nalezy poinformowac o przyjmowaniu leku
Doxazosin Aurovitas.

Dzieci i mtodziez
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania Doxazosin Aurobindo u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat nie zostaly okreslone.

Doxazosin Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

. U niektorych pacjentéw przyjmujacych leki blokujace receptory alfa w zwiazku z leczeniem
nadcis$nienia t¢tniczego lub powigkszenia gruczotu krokowego wystepujg zawroty gtowy lub
oszolomienie, ktore moga wynikaé z niskiego ciSnienia krwi podczas szybkiego siadania lub
wstawania. U niektorych pacjentow te objawy wystepuja w trakcie przyjmowania lekow
przeciwko zaburzeniom wzwodu (impotencji) z lekami blokujacymi receptory alfa. Aby
zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow, nalezy przyjmowac regularng
dawke dobowa lekow blokujacych receptory alfa przed rozpoczgciem stosowania lekow
przeciwko zaburzeniom wzwodu.

. Lek Doxazosin Aurovitas moze jeszcze bardziej zmniejszaé Cisnienie krwi, jesli pacjent juz
przyjmuje inne leki na nadcis$nienie, takie jak terazosyna i prazosyna.

. Leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych lub grzybiczych, np. klarytromycyna,
itrakonazol, ketokonazol, telitromycyna, worykonazol.

o Leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, np. indynawir, nelfinawir, rytonawir,
sakwinawir.

. Nefazodon, lek stosowany w leczeniu depresji.

. Azotany (leki stosowane w chorobach serca), takie jak nitrogliceryna i azotan izosorbidu: moga

one nasila¢ dziatanie obnizajace ci$nienie krwi.



. Niektore srodki przeciwbolowe stosowane w reumatyzmie (niesteroidowe leki przeciwzapalne),
takie jak naproksen, ibuprofen oraz inne przeciwzapalne $rodki przeciwbdlowe: moga one
zmniejsza¢ dziatanie obnizajace ci$nienie krwi.

. Leki, ktore takze moga wplywac na metabolizm watrobowy, np. cymetydyna (lek stosowany
w przypadku dolegliwosci zotadka).

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

Jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Doxazosin Aurovitas. Lek Doxazosin Aurovitas mozna stosowac¢ w okresie
cigzy jedynie wtedy jesli lekarz uzna, ze korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko

dla ptodu.

Niewielkie ilosci doksazosyny, substancji czynnej leku Doxazosin Aurovitas, moga przenika¢ do
mleka ludzkiego. Kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac¢ tego leku, chyba ze lekarz
zadecyduje inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Doksazosyna moze niekiedy powodowa¢ zawroty glowy lub omdlenia. W takim wypadku nalezy
zachowac ostroznos$¢ w przypadku czynno$ci wymagajacych uwagi, takich jak prowadzenie
pojazdow, obstugiwanie maszyn i praca na duzej wysokosci. W przypadku niepewnosci, czy
doksazosyna ma negatywny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow, nalezy t¢ kwesti¢ omowic
z lekarzem.

Doxazosin Aurovitas zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

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

3. Jak przyjmowa¢é lek Doxazosin Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

NADCISNIENIE TETNICZE KRWI

Dawka poczatkowa to 1 mg raz na dobe (co 24 godziny), w pojedynczej dawce. Po 1-2 tygodniach
dawke zazwyczaj zwigksza si¢ do 2 mg w postaci pojedynczej dawki dobowej (co 24 godziny).
Dawke te stosuje si¢ takze przez 1-2 tygodnie. Jesli to konieczne, dawke mozna nadal zwigkszac do 4,
8 i 16 mg raz na dobe, az do uzyskania odpowiedniego obnizenia cisnienia tetniczego Krwi.
Maksymalna dawka wynosi 16 mg na dobg.

Poczatkowa dawke nalezy najlepiej stosowac przed snem. Dzieki temu, jesli pojawig si¢ zawroty
gtowy, nie beda one tak ucigzliwe.

POWIEKSZENIE GRUCZOLU KROKOWEGO

Dawka poczatkowa to 1 mg raz na dobg (co 24 godziny), w pojedynczej dawce. Nastepnie typowa
dawka dobowa wynosi 2 mg lub 4 mg. W niektorych przypadkach dawke t¢ mozna zwigkszy¢
maksymalnie do 8 mg na dobe.



Tabletki nalezy przyjmowac w postaci dawki pojedynczej kazdego dnia (co 24 godziny). Tabletki
nalezy potykac, popijajac duza iloscig wody.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxazosin Aurovitas

W przypadku zazycia dawki wigkszej niz przepisana, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem
i (lub) farmaceuta. W przypadku silnych zawrotow gltowy lub jesli pacjent czuje si¢ bliski omdlenia,
nalezy natychmiast potozy¢ sie, trzymajac glowe nisko.

Pominigcie przyjecia leku Doxazosin Aurovitas

Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke, nalezy te dawke pomina¢ i zazy¢ nastepna tabletke o zwyklej
porze. W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupethienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Doxazosin Aurovitas

W przypadku naglego przerwania stosowania doksazosyny dolegliwosci wystepujace przed
rozpoczeciem leczenia mogg powrdcic. Dlatego nie zaleca si¢ naglego przerywania stosowania leku.
Lekarz bedzie stopniowo zmniejszal dawke. W przypadku watpliwosci nalezy zawsze zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie:

Nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast zwrocic¢ si¢ do lekarza lub skontaktowac sig z

oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala w przypadku pojawienia si¢ jednego z nastepujacych

dziatan niepozgdanych:

. Reakcje alergiczne, takie jak sapanie, dusznos¢, silne zawroty gtowy lub zapas¢, obrzgk twarzy
lub gardta, silna wysypka skorna z czerwonymi plamami lub pgcherzami.

° Bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), przyspieszone lub nieregularne bicie serca, zawat

mieénia sercowego lub udar mézgu (objawy mogg obejmowaé upadek, dretwienie lub

ostabienie rak i nog, bol glowy, zawroty glowy i dezorientacje¢, zaburzenia widzenia, trudnosci

w przetykaniu, niewyrazng mowe i utrate mowy).

Zobtkniecie skory lub biatkowki oka zwigzane z zaburzeniami watroby (z6ttaczka).

Nietypowe powstawanie siniakow lub krwawienie wskutek matej liczby ptytek krwi.

Obecno$¢ krwi w moczu.

Zapalenie watroby (choroba watroby z nudno$ciami, wymiotami, utratg apetytu, ztym

samopoczuciem, goraczka).

. Cholestaza (blokowany przeptyw zotci - moze powodowaé swedzenie skory, blady stolec i
ciemny kolor moczu).

Te dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czgsto (u 1 do 10 pacjentow na 1 000) lub rzadko (u 1 do

10 pacjentéw na 10 000).

Inne dzialania niepozgdane:

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

. zakazenia drog oddechowych (nos, gardto, ptuca)

. zakazenia drog moczowych (objawy moga obejmowac: bol lub pieczenie podczas oddawania
moczu lub czeste oddawanie moczu), nietrzymanie moczu (utrata kontroli nad oddawaniem
moczu)



zawroty glowy, senno$¢, bot glowy

uczucie zawrotow glowy lub wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego)
uczucie nieregularnego rytmu serca (kotatanie), zwigkszenie czgstosci bicia serca

niskie ci$nienie krwi i niskie ci$nienie krwi wynikajace ze zmiany pozycji z siedzacej lub
lezacej na stojaca (niedocisnienie ortostatyczne)

zapalenie oskrzeli, kaszel, duszno$¢, niedrozno$é nosa i (lub) wydzielina

Z NoSa

bol brzucha, niestrawnos¢, suchos¢ w ustach, nudnosci

swiad

bole plecéw, bole miesni

zapalenie pgcherza moczowego, zwigkszona potrzeba oddawania moczu

ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne

obrzgk w okolicy stawow skokowych, stop lub palcow (obrzek obwodowy), obrzek uogélniony,
zaburzenia akomodacji.

Niezbyt czesto: (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

dna moczanowa, zwigkszony apetyt, jadtowstret (utrata apetytu), pragnienie
pobudzenie, depresja, niepokoj, bezsennos¢, chwiejnos¢ emocjonalna, nerwowos¢, drzenie,
apatia

Izawienie, Swiattowstret

udar mozgu, zmniejszone odczuwanie dotyku, omdlenia

dzwonienie lub szumy w uszach

zapalenie gardta, krwawienie z nosa

zaparcia, wzdecia, wymioty, zapalenie zotadka i jelit, biegunka

nieprawidlowe wyniki badania czynno$ci watroby, zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych

wysypka na skorze

bole stawow

b6l lub trudnosci w oddawaniu moczu, blados$é

trudnosci w osigganiu wzwodu (impotencja)

bol, obrzek twarzy

zwigkszenie masy ciata, hipokaliemia, hipoglikemia.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

zaburzenia mézgowo-naczyniowe
obrzgk krtani.

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

zawroty glowy ortostatyczne (zawroty gtowy w wyniku wstawania z pozycji siedzacej lub
lezacej), mrowienie lub dretwienie rak i stop (parestezje), przeczulica, sztywno$¢ migsni,
zaburzenia smaku, koszmary senne, utrata pamigci

zmniejszona liczba bialych krwinek (moze powodowac¢ czgste zakazenia, z objawami takimi jak
goraczka, dreszcze 0 nasileniu ciezkim, bol gardta lub owrzodzenia jamy ustnej),
niedokrwistos¢

zamazane widzenie

zmniejszona czgstos¢ bicia serca

uderzenia gorgca

skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech lub kaszel)

skurcze migs$ni, ostabienie mie$ni

wielomocz ( zwiekszona ilo$¢ wydalanego moczu)

zwiekszone stezenie mocznika i kreatyniny we Krwi

pokrzywka, wypadanie wiosoéw (tysienie), wysypka spowodowana krwawieniem pod skoérg
(plamica)



. zaburzenia oddawania moczu, konieczno$¢ oddawania moczu w nocy, zwickszona objgtos¢
oddawanego moczu

. przemijajace powigkszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia)

. uczucie zmgczenia (zmgczenie), zte samopoczucie (ogdlne zte samopoczucie), obnizona
temperatura ciata u pacjentow w podesztym wieku

. dtugo utrzymujacy si¢, bolesny wzwod. Nalezy pilnie zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. podczas operacji usuwania zaémy (zmgtnienia soczewki oka) moga wystapic¢ zaburzenia oka.
Patrz punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Doxazosin Aurovitas”.

° niewielka ilo$¢ lub brak nasienia podczas wytrysku w czasie orgazmu, zmetnienie moczu po
orgazmie (wytrysk wsteczny).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Doxazosin Aurovitas
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomo0ze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxazosin Aurovitas

- Substancijg czynna leku jest doksazosyna.
Kazda tabletka 2 mg zawiera 2 mg doksazosyny w postaci doksazosyny mezylanu.
Kazda tabletka 4 mg zawiera 4 mg doksazosyny w postaci doksazosyny mezylanu.

- Ponadto lek zawiera: celuloze mikrokrystaliczna, laktoze, karboksymetyloskrobie sodowa (Typ
A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Doxazosin Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletki 2 mg:

tabletki niepowlekane barwy biatej do biatawej, w ksztalcie kapsutki, z wyttoczonymi znakami HO2 na
jednej stronie i linig podziatu na drugiej. Tabletke¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.


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

Tabletki 4 mg:
tabletki niepowlekane barwy biatej do biatawej, w ksztatcie rombu, z wyttoczonymi znakami HO3
na jednej stronie i linig podziatu na drugiej. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Blistry:
Wielko$ci opakowan: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 i 140 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl
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APL Swift Services (Malta) Limited
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Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta
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