ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Doxalong
4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Doxazosinum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $ci$le okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Doxalong

Inne informacje

U wdE

1. CO TO JEST LEK DOXALONG I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Doxalong jest lekiem z grupy zwanej alfa-blokerami. Lek jest stosowany w leczeniu wysokiego
ci$nienia tg¢tniczego krwi u megzczyzn i kobiet lub objawow spowodowanych powigkszeniem gruczolu
krokowego u mezczyzn.

Lek Doxalong moze by¢ stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego krwi (nadci$nienia
tetniczego) poprzez rozkurczanie naczyn krwiono$nych tak, aby krew tatwiej przez nie przeptywata. To
pomaga obnizy¢ ci$nienie tetnicze Krwi.

U mezczyzn z powigkszonym gruczotem krokowym, lek Doxalong przyjmuje si¢ w leczeniu ostabionego
i (lub) czestego oddawania moczu. To jest czesta dolegliwo$é pacjentdw z powigkszonym gruczotem
krokowym. Lek Doxalong dziata rozkurczajaco na migsnie wokot ujscia pecherza moczowego, utatwiajac
oddawanie moczu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DOXALONG

Kiedy nie nalezy stosowaé leku Doxalong:

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na doksazosyng, inne chinazoliny (np.
prazosyng, terazosyng) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Doxalong (patrz punkt 6).
Objawy reakcji alergicznej to: wysypka, $wiad, trudnosci w oddychaniu lub obrzek twarzy, ust, gardta
lub jezyka.

- Jesli u pacjenta wystepuje lagodny rozrost gruczolu krokowego (powigkszenie prostaty),
jednoczesnie z kamica moczowa lub przeszkodami w odplywie moczu lub zakazeniami drog
moczowych.

- Jesli u pacjenta wystgpuje lagodny rozrost gruczolu krokowego (powigkszenie prostaty) i
nietrzymanie moczu, zaburzenia wytwarzania moczu lub pogarszajaca si¢ czynnos$¢ nerek.

- Jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek niedrozno$¢ przewodu pokarmowego.



Jesli u pacjenta wystepuje niedoci$nienie tetnicze ortostatyczne (spadek cis$nienia tetniczego krwi
spowodowany zbyt szybka zmiana pozycji na stojaca lub siedzaca).

Jesli u pacjenta wystepuje nienormalnie niskie ciSnienie tgtnicze krwi (dotyczy tylko sytuacji u
pacjentow leczonych z powodu powiekszenia gruczotu krokowego).

Jesli pacjentka karmi piersia.

Kiedy zachowaé szczegélna uwage stosujac lek Doxalong:

Lek Doxalong, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu powinny by¢ potykane w catosci. Tabletek nie
nalezy zu¢, dzieli¢ ani rozkruszac.

Jesli pacjent poddawany jest zabiegowi operacyjnemu.

Na poczatku leczenia pacjent moze odczuwac ostabienie lub zawroty glowy spowodowane niskim
cisnieniem tetniczym krwi, podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej. Jesli pacjent odczuwa
ostabienie lub zawroty glowy, powinien usias¢ lub potozy¢ si¢ do czasu, kiedy poczuje si¢ lepie;j.
Lekarz bedzie monitorowat ci$nienie te¢tnicze krwi na poczatku leczenia.

Jesli u pacjenta wystepuje ostra choroba serca, taka jak obrzek i (lub) gromadzenie si¢ ptynu w
plucach (obrzek plucny) i niewydolno$é serca.

Pacjent powinien by¢ ostrozny, jesli wystepuje u niego ostra niewydolnos¢ serca spowodowana
skrzepem krwi lub gromadzeniem si¢ ptynu wokot serca.

Jesli pacjent ma cigezka chorobg watroby.

Jezeli pacjent jest mezczyzna i przyjmuje leki stosowane w leczeniu impotencji, takie jak syldenafil,
tadalafil i wardenafil, poniewaz stosowanie tych lekdw jednocze$nie z doksazosyna moze prowadzi¢
do niskiego cisnienia tgtniczego krwi. Lekarz powinien poradzi¢ pacjentowi, aby przyjmowat leki z
uwzglednieniem przerwy czasowej pomi¢dzy powyzszymi lekami i doksazosyna.

Jesli pacjent poddaje sie operacji chirurgicznej zaémy (zmgtnienie soczewki oka), przed zabiegiem
powinien poinformowac lekarza okuliste o przyjmowaniu leku Doxalong obecnie lub w przesztosci.
Lek Doxalong moze powodowaé komplikacje w trakcie operacji. Lekarz moze im zaradzié, jesli jest
przygotowany na ich wystapienie.

Jesli pacjent wykonuje badania krwi lub moczu, powinien pamiegtac¢, aby powiedzie¢ lekarzowi lub
pielegniarce o tym, ze stosuje lek Doxalong.

Stosowanie leku Doxalong z innymi lekami

Przebieg leczenia moze zosta¢ zaktocony, jesli lek Doxalong jest stosowany z niektorymi innymi lekami.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.

Szczegblnie wazne jest, aby lekarz prowadzacy wiedziat o przyjmowaniu przez pacjenta nastgpujacych
lekow:

Leki stosowane w leczeniu impotencji u mezczyzn (syldenafil, tadalafil i wardenafil), przyjmowane w
tym samym czasie co doksazosyna, moga prowadzi¢ do niskiego ci$nienia t¢tniczego krwi.

Niektorzy pacjenci, ktorzy przyjmuja alfa-blokery stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi lub leczeniu powigkszonego gruczotu krokowego, moga doswiadczaé zawrotow
glowy lub uczucia pustki w glowie, ktore moga by¢ spowodowane niskim ci$nieniem tgtniczym krwi
wywotanym szybka zmiang pozycji przy siadaniu lub wstawaniu. Niektorzy pacjenci moga odczuwacé
takie objawy podczas przyjmowania lekdéw stosowanych w zaburzeniach erekcji (impotencja) z
alfa-blokerami. W celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia powyzszych objawow, pacjent
powinien przyja¢ normalng dawke dobowa alfa-blokera zanim przyjmie lek na zaburzenie erekcji.
Inne leki obnizajace ci$nienie t¢tnicze krwi — poniewaz dziatanie przeciwnadci$nieniowe tych lekow
moze si¢ nasilic.

Leki przeciwzapalne typu NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) — poniewaz moga powodowac
ostabienie dziatania leku Doxalong.

Cymetydyna, lek stosowany w leczeniu owrzodzenia btony $luzowej zotadka, przyjmowany w tym
samym czasie z doksazosyna nasila dziatanie leku Doxalong. Nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Stosowanie leku Doxalong z jedzeniem i piciem
Tabletki leku Doxalong moga by¢ przyjmowane z jedzeniem lub bez jedzenia.



Lek Doxalong, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu powinny by¢ potykane w catosci. Nie nalezy zu¢, dzieli¢
ani rozkruszac tabletek.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy. Lekarz
zadecyduje, czy lek jest wlasciwy dla pacjentki. Leku Doxalong nie wolno stosowaé podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nalezy uwaza¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Tabletki moga wptywac na
zdolno$¢ do prowadzenia pojazddéw lub bezpiecznego obstugiwania maszyn, zwtaszcza na poczatku
leczenia. Jesli pacjent tego dos§wiadczy, nie powinien prowadzi¢ pojazdu lub obstugiwa¢ maszyn oraz
powinien niezwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK DOXALONG

Do stosowania doustnego.

Tabletki potyka¢ w calo$ci, popijajac szklanka wody.

Tabletki powinny by¢ polykane w calo$ci. Nie nalezy zué, dzieli¢ ani rozkrusza¢ tabletek. Tabletki
moga by¢ przyjmowane z jedzeniem lub bez jedzenia.

Lek Doxalong nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Doxalong moze by¢ stosowany w leczeniu nadcisnienia te¢tniczego, jak i tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego (powigkszenie gruczotu krokowego). Oba schorzenia sa leczone w tym samym czasie.

Pacjenci doro$li, w tym pacjenci w podeszlym wieku:

e Leczenie wysokiego ci$nienia tetniczego u dorosltych pacjentow plci meskiej i zenskiej
Zazwyczaj stosowana dawka to 4 mg doksazosyny (1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu) jeden raz na
dobg. Jezeli jest to konieczne, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 8 mg doksazosyny (2 tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu) jeden raz na dobg. Uzyskanie optymalnego dziatania moze zajac¢ do 4 tygodni.

e Leczenie objawéw lagodnego rozrostu gruczotu krokowego (powigkszenie gruczotu krokowego) u
pacjentow plci meskiej

Zazwyczaj stosowana dawka to 4 mg doksazosyny (1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu) jeden raz na
dobe. Jezeli jest to konieczne, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 8 mg doksazosyny (2 tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu) jeden raz na dobg.

e Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza.

e Dzieci i mlodziez
Lek Doxalong nie jest zalecany pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Doxalong

Jesli pacjent (lub kto$ inny) potknie duzo tabletek leku naraz lub jesli podejrzewa sig, ze dziecko potkneto
ktorakolwiek z tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym lub zwréci¢ sie do lekarza.

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Doxalong niz zalecana, moga wystapic¢ takie objawy jak bol
glowy, zawroty glowy, omdlenia, utrata przytomnosci, trudnosci w oddychaniu, niskie ci$nienie tgtnicze
krwi, kotatanie serca, szybkie lub nieregularne bicie serca, nudnosci lub wymioty.



Pominigcie zastosowania dawki leku Doxalong

W przypadku pominiecia dawki leku Doxalong nalezy niezwlocznie przyjaé¢ pominieta dawke, chyba ze
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé dawki podwodjnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki. Nastgpna dawke nalezy przyjac¢ o wtasciwej porze.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Doxalong
Lek Doxalong nalezy przyjmowac tak dlugo, jak jest to zalecane przez lekarza i nie nalezy przerywac
stosowania leku Doxalong lub zmienia¢ dawkowania bez uprzedniego skontaktowania si¢ z lekarzem.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek Doxalong moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza i przerwac stosowanie leku, jesli u pacjenta wystapia alergiczne
reakcje na lek. Jesli u pacjenta wystapi wysypka skoérna, obrzek twarzy, ust, jezyka, gardla, trudnoSci
w oddychaniu lub polykaniu. Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Doxalong i skontaktowac si¢
niezwlocznie z lekarzem. Pacjent moze wymagac pilnej pomocy lekarskiej lub hospitalizaciji.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi atak serca. To jest bardzo
powazne, ale wystegpujace niezbyt czgsto dziatanie niepozadane.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi zapalenie watroby (choroba
watroby z nudno$ciami, wymiotami, utratg apetytu, ogélnym zlym samopoczuciem, goraczka,
swedzeniem, zazolceniem skory i oczu oraz oddawaniem ciemno zabarwionego moczu) lub Zéttaczka
(zazolcenie skory i bialkéwek oczu) lub zwezenie drég oddechowych. To jest bardzo powazne, ale
rzadko wystepujace dziatanie niepozadane.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (Wystepujq u mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentow):

e zakazenia drog oddechowych e zakazenie drog moczowych

e Zzawroty glowy i ostabienie i rzadko o bl glowy
omdlenie

e sennosé e zaburzenie rownowagi podczas

naglego wstawania

e Kotatanie serca (wieksza swiadomo$¢ e niskie ci$nienie tetnicze krwi
bicia serca) lub przyspieszone bicie
serca

e zawroty glowy/uczucie wirowania o zapalenie oskrzeli
zwlaszcza podczas gwattownego
wstawania

e kaszel e skrdcenie oddechu

e katar lub zablokowany nos, kichanie, e bol brzucha (zotadka i dyskomfort)
ucisk lub bol twarzy

e niestrawnos$¢ lub zgaga e sucho$¢ w jamie ustnej

e nudnosci e sSwedzenie

o bol plecow e b6l miesni



e zapalenie pecherza moczowego ¢ mimowolne oddawanie moczu

o bol w Klatce piersiowej e oslabienie i utrata sity
e zatrzymanie ptynéw w konczynach e objawy grypopodobne
dolnych

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (Wystepujq U mniej niz u 1 na 100 leczonych
pacjentow):

e Utrata apetytu e dna moczanowa
e zwigkszenie apetytu e Uogolniony lek
e stan psychiczny charakteryzujacy si¢ e trudnos$ci W zasypianiu
skrajnym smutkiem (depresja)
e udar (brak mozliwosci poruszania e zmniejszenie wrazliwosci na dotyk

jedna lub obiema konczynami po

jednej stronie ciata, brak mozliwosci

rozumienia mowy lub moéwienia lub

brak mozliwosci widzenia po jednej

stronie pola widzenia)
e Utrata Swiadomosci e omdlenie
e mimowolne drzenie e dzwonienie lub brzeczenie w uszach
e bol w centralnej czesci klatki

piersiowej (dusznica bolesna)

e krwawienie z nosa e zaparcie
e biegunka o gazy
e grypa zotadkowa e nieprawidlowe wyniki badan czynnosci

watroby (wykrywane za pomoca
testow krwi)

o wysypka skdrna o  bol stawow
e bol podczas oddawania moczu e krew w moczu
e Czgstsze oddawanie moczu e zmniejszenie popedu seksualnego u
mezczyzn (impotencja)
o Dbdl e zwiekszenia masy ciata
o wymioty
o lek, niepokdj e (drzenie

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepujq u mniej niz 1 na 10 000 leczonych
pacjentéw):

e zmniejszenie liczby biatych krwinek pobudzenie i niepokdj ruchowy
(moze to powodowac wigksza (wstrzasanie, poruszanie)
sktonno$¢ do zakazen tj. goraczka,
silne dreszcze, bol gardta lub
owrzodzenie jamy ustnej) lub plytek
krwi (moze to powodowaé wieksza
sktonno$¢ do tworzenia si¢ siniakéw
lub krwawienia) we krwi.

e nerwowos$¢ e zawroty glowy zwiazane z p0ozycCja
ciata

e dretwienie e swedzenie lub mrowienie

e zamazane widzenie e uderzenia goraca

e zwezenie drog oddechowych np. astma e Utrudnienie przeptywu zotci

(moze powodowac¢ trudnosci w
oddychaniu, $wisty lub kaszel)



e Utrata wlosow, tysienie e czerwone lub purpurowe zabarwienie
skéry (plamica)

e swedzaca wysypka skorna e skurcze mig$ni

e Ostabienie mie$ni e zaburzenia oddawania moczu

e Cze¢ste oddawanie moczu w nocy e Wwytwarzanie wickszej niz normalnie

ilosci moczu

e Czestsze niz normalnie oddawanie e powigkszenie piersi u mezczyzn
moczu

e przedluzona erekcja, ktdra wystepuje e Zmgczenie
bez pobudzenia seksualnego

e uczucie og6lnego rozbicia i choroby e Obrzek twarzy
(zte samopoczucie)

¢ wolniejsze bicie serca e nieregularne bicie serca

Dzialania niepozadane, ktorych czestosé jest nieznana
e $rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. Intraoperative Floppy Iris Syndrome — IFIS, rodzaj
zespotu matej Zrenicy), ktory moze wystapi¢ podczas operacji zaémy,
e zaburzenia smaku,
o e¢jakulacja wsteczna — wystepuje, wtedy gdy nasienie przedostaje si¢ do pecherza moczowego,
zamiast normalnie wydostac¢ si¢ ha zewnatrz przez cewke moczowa.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek inne objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DOXALONG

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku Doxalong po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub
opakowaniu kartonowym.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Doxalong

- Substancja czynna: kazda tabletka zawiera 4,85 mg doksazosyny mezylanu, co odpowiada 4 mg
doksazosyny.

- Inne sktadniki tabletki to: polietylenu tlenek, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K 29-32,
butylohydroksytoluen (E321), all-rac-alfa-tokoferol, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
stearylofumaran; otoczka: kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer, krzemionka koloidalna
bezwodna, makrogol MW 1300-1600 oraz tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Doxalong i co zawiera opakowanie
Doxalong tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa to biate, okragte, dwuwypukte tabletki z wyttoczonym
napisem “DL”.

Opakowania zawieraja 28, 30 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca



Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Islandia

Wytworeca:
Actavis Nordic A/S
@rnegardsvej 16
2820 Gentofte
Dania

Actavis UK Ltd.
Whiddon Valley
Barnstaple

N Devon EX32 8NS
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.
ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

tel. (22) 512 29 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Austria Doxazosin Actavis 4 mg Tabletten

Butgaria Hyxazin

Czechy Doxazosin Actavis 4 mg

Dania Cardosin Retard

Estonia Doxazosin Actavis

Hiszpania Doxazosina Neo Actavis 4 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Holandia Doxazosine Actavis 4 mg Retard

Irlandia Raporsin 4mg Prolonged Release Tablets

Islandia Cardosin Retard

Litwa Doxazosin Actavis 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Lotwa Doxazosin Actavis

Norwegia Doxazosin Actavis

Polska Doxalong

Portugalia Doxazosina Actavis

Rumunia Hyxazin 4 mg comprimate cu eliberare prelungita
Stowenia Cardosin Retard 4 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Stowacja Hyxazin 4 mg

Szwecja Doxazosin Actavis

Wielka Brytania  Raporsin XL 4 mg Prolonged-release Tablets

Data zatwierdzenia ulotki: 04/2011
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