Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Doxorion, 1 mg, tabletki

Doxorion, 2 mg, tabletki

Doxorion, 4 mg, tabletki
Doxazosinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Doxorion i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxorion
Jak stosowa¢ Doxorion

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Doxorion

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Doxorion i w jakim celu si¢ go stosuje

Doxorion nalezy do grupy lekow nazywanych lekami alfa-adrenolitycznymi. Dziata rozszerzajaco na
naczynia krwiono$ne, co prowadzi do zmniejszenia cisnienia tetniczego krwi. Doxorion jest rowniez
antagonistg receptorow alfa;-adrenergicznych znajdujacych si¢ w gruczole krokowym i pecherzu
moczowym. Poprzez zmniejszenie napigcie tkanki migsniowej gruczotu krokowego i drog
moczowych, zmniejsza dolegliwo$ci zwigzane z utrudnieniem odptywu moczu i poprawia przeptyw
mocCzu.

Doxorion jest wskazany w leczeniu:

. samoistnego nadcisnienia t¢tniczego,
o objawow Klinicznych fagodnego rozrostu gruczotu krokowego.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxorion

Kiedy nie stosowa¢ leku Doxorion

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub na pochodne chinazoliny (takie, jak
prazosyna i terazosyna) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6),

o U pacjentdow z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie,

o u pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego z jednoczesnym przekrwieniem
gbrnych drog moczowych, przewleklymi zakazeniami drég moczowych lub kamica pecherza

moCzowego,
o jesli u pacjenta wystgpuje niskie ci$nienie krwi,
o jesli u pacjenta wystgpuje nietrzymanie moczu z przepeknienia (nie ma uczucia koniecznosci

oddania moczu) lub bezmocz (organizm nie wytwarza moczu) z dolegliwos$ciami ze strony
nerek lub bez nich.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Doxorion nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- Na poczatku leczenia moze wystapic¢ niedoci$nienie ortostatyczne objawiajace si¢ zawrotami
glowy, uczuciem stabosci, rzadko omdleniami. Lekarz moze zaleci¢ kontrolg cisnienia
tetniczego na poczatku leczenia.

- U pacjentéw z ciezkimi chorobami serca (obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub
zwezeniem zastawki dwudzielnej, niewydolnos$¢ serca przy wysokiej pojemnosci minutowej,
prawokomorowa niewydolnos¢ serca spowodowana zatorem ptucnym lub wysickiem
osierdziowym, lewokomorowa niewydolnos¢ serca z niskim ci$nieniem napetniania), szybkie
I znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego moze powodowac zaostrzenie dolegliwosci
dtawicowych.

- U pacjentow ze stwierdzong niewydolno$cig watroby podawanie doksazosyny nie jest zalecane.

- U pacjentow jednocze$nie przyjmujacych inhibitory PDE-5 (np. syldenafil, tadalafil, wardenafil
- leki stosowane w impotencji), gdyz moze wystapi¢ objawowe niedocisnienie tetnicze.

- Dhugotrwale, bolesne wzwody moga wystapi¢ bardzo rzadko. W takim przypadku, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Doxorion lekarz moze przeprowadzi¢ badania majgce na
celu wykluczenie innych choréb, w tym raka gruczotu krokowego, ktory powoduje wystapienie
takich samych objawow jak w tagodnym rozro$cie gruczotu krokowego.

Podczas operacji usunigcia zaémy u niektorych pacjentéw przyjmujacych obecnie lub poprzednio
tamsulosyne zaobserwowano ,,srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki” (odmiana zespotu matej
zrenicy). Przed zabiegiem nalezy powiedzie¢ okuliscie o przyjmowaniu lekow alfa-adrenolitycznych.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji
wystepujacych w przesziosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie¢ stosowania leku Doxorion u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz
dotychczas nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci w tej grupie wiekowej.

Lek Doxorion 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.

Obnizajace cis$nienie tetnicze dzialanie doksazosyny moze by¢ nasilone przez:

- inne leki zmniejszajace cisnienie tgtnicze,

- leki rozszerzajace naczynia lub azotany, np. nitrogliceryna i azotan izosorbidu (leki stosowane
w chorobach serca),

- leki zwane inhibitorami PDE-5, stosowane w leczeniu zaburzen wzwodu, np. syldenafil,
tadalafil, wardenafil (patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”).

Obnizajace ci$nienie tetnicze dzialanie doksazosyny moze by¢ oslabione przez:

- leki z grupy NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne), np. naproksen, ibuprofen
- estrogeny (grupa hormonow piciowych),

- sympatykomimetyki (leki pobudzajace wspotczulny uktad nerwowy).

Doksazosyna moze natomiast ostabia¢ dziatanie nastepujacych lekow stosowanych w
nadci$nieniu krwi: dopaminy, efedryny, fenylefryny, metaraminolu, metoksaminy.

Doksazosyna moze zwiekszaé aktywno$¢ reninowa osocza (badanie okreslajgce aktywnos¢ w 0soczu
enzymu reniny, produkowanego przez nerki) oraz wydalanie kwasu wanilinomigdatowego z moczem.
Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas interpretowania wynikow badan laboratoryjnych.

Nalezy takze zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku Doxorion z nastgpujacymi lekami:
- lekami stosowanymi w leczeniu zakazen bakteryjnych lub grzybiczych, np. klarytromycyna,
itrakonazol, ketokonazol, telitromycyna, worykonazol;



- lekami stosowanymi w leczeniu HIV np. indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir;

- nefazodonem, lekiem stosowany w leczeniu depresji,

- lekami, ktore takze moga wptywaé na metabolizm watrobowy, np. cymetydyna (lek stosowany
w przypadku dolegliwosci zotadka).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie oceniano
stosowania doksazosyny u kobiet w cigzy. Lek Doxorion mozna stosowa¢ w okresie ciazy jedynie
wtedy, gdy zgodnie z oceng lekarza potencjalne korzysci dla matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla
ptodu.

Doksazosyna przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilo$ciach. Kobiety karmigce piersig nie
powinny stosowac tego leku, chyba ze lekarz zadecyduje inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na indywidualne reakcje na doksazosyne zdolnos¢ do wykonywania takich czynnosci, jak
prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn, lub wykonywanie szczegdlnych rodzajéw pracy, przy
ktorych konieczne jest utrzymywanie rOwnowagi, moze by¢ pogorszona szczeg6lnie na poczatku
leczenia, po zwigkszeniu dawki, przejsciu na inny lek lub przy jednoczesnym spozywaniu alkoholu.

Doxorion zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ Doxorion

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

Zazwyczaj stosowana dawka to:

Samoistne nadcisnienie tetnicze

Dawka poczatkowa wynosi 1 mg raz na dobe. Zaleznie od skuteczno$ci, po 1-2 tygodniach lekarz
moze zwigkszy¢ dawke 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
od 2 do 4 mg doksazosyny raz na dobeg.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 16 mg doksazosyny na dobe.

Do rozpoczgcia leczenia zaleca si¢ nastepujacy schemat dawkowania:

dzien 1.-8. rano 1 mg doksazosyny

dzien 9.-14. rano 2 mg doksazosyny

Nastepnie, zaleca si¢ zwigkszanie dawki do skutecznej dawki podtrzymujace;.

Lagodny rozrost gruczotu krokowego (BPH)

Dawka poczatkowa wynosi 1 mg raz na dobg. W razie potrzeby, po tygodniu do 2 tygodni lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 2 mg doksazosyny raz na dobe, a nastgpnie do 4 mg doksazosyny raz na dobe.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 8 mg doksazosyny raz na dobe.

Do rozpoczecia leczenia zaleca si¢ nastgpujacy schemat dawkowania:

dzien 1.-8. 1 mg doksazosyny raz na dobg

dzien 9.—14. 2 mg doksazosyny raz na dobg

Nastepnie, mozna indywidualnie zwicksza¢ dawke do skutecznej dawki podtrzymujace;j.

Stosowanie leku u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Doxorion u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.



Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
Jednakze, dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, zwickszanie zas dawki powinno
odbywac si¢ pod Scistg kontrolg lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢. Brak do§wiadczenia klinicznego w stosowaniu leku u
pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki leku u pacjentow w podesztym wieku. Jednakze, dawka
leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, zwigkszanie za§ dawki powinno odbywac si¢ pod Scista
kontrolg lekarza.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Doxorion

Po przedawkowaniu moze wystapi¢ niedoci$nienie tetnicze.

W razie przyjecia wigkszej dawki leku Doxorion niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem. Zaleznie od wystgpujacych objawow lekarz zastosuje odpowiednie leczenie. Poniewaz
doksazosyna wiaze si¢ z biatkami w 98%, dializa jako metoda leczenia przedawkowania nie jest
wskazana.

Pominigcie przyjecia leku Doxorion

Jesli pacjent zapomni przyja¢ lek Doxorion, powinien przyjaé go tak szybko, jak to mozliwe, chyba ze
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac kolejng dawke o
wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ ciezkie:
Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza lub skontaktowac sig
z oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala w przypadku pojawienia si¢ jednego nastgpujacych
dziatan niepozadanych:
o Reakcje alergiczne, takie jak sapanie, dusznos$¢, silne zawroty glowy lub zapas¢, obrzek twarzy
lub gardta, silna wysypka skorna z czerwonymi plamami lub pecherzami.
o Bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), przyspieszona lub nieregularna akcja serca, zawat
mig$nia sercowego lub udar moézgu (objawy moga obejmowac upadek, dretwienie lub
ostabienie rak i nog, bole gtowy, zawroty glowy i dezorientacja, zaburzenia widzenia, trudnos$ci
w przetykaniu, niewyrazna mowg, i utrate mowy).
Zbtknigcie skory lub biatkéwki oka zwigzane z zaburzeniami watroby (z6ttaczka).
Nietypowe powstawanie siniakow lub krwawienie wskutek matej liczby ptytek krwi.
Obecnos¢ krwi w moczu.
Zapalenie watroby (choroba watroby z nudno$ciami, wymiotami, utratg apetytu, zte
samopoczucie, goraczka).
o Cholestaza (blokowany przeptyw z6lci - moze powodowaé swedzenie skory, blady stolec
i ciemny kolor moczu).
Te dziatania niepozadane wystepujg niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 oséb) lub rzadko
(moga dotyczy¢ do 1 na 1000 0sdb).

Inne dziatania niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):
o zakazenia drog oddechowych
o zakazenia drog moczowych



sennos¢, zawroty gtowy, bol gtowy

zaburzenia akomodacji (nastawnosci) oka

uczucie zawrotow glowy lub wirowania (zawroty gtowy o poditozu btednikowym)

uczucie nieregularnego rytmu serca (kotatanie), zwigkszenie czestosci akcji serca (tachykardia),
bol w klatce piersiowe;j

niskie cisnienie krwi (niedocisnienie) i niskie ci$nienie krwi wynikajgce ze zmiany pozycji z
siedzacej lub lezacej na stojaca (niedoci$nienie ortostatyczne), obrzeki

zapalenie oskrzeli, kaszel, duszno$¢, niedrozno$¢ nosa i (lub) wydzielina z nosa (niezyt nosa)
bol brzucha, niestrawnos$¢, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci

swiad

bol plecow, bole miesni

zapalenie pgcherza moczowego, nietrzymanie moczu, odczuwanie zwigkszonej potrzeby
oddawania moczu, czeste oddawanie moczu

ostabienie, objawy grypopodobne

obrzeki uogodlnione, obrzek w okolicy stawow skokowych, stop lub palcow (obrzek obwodowy)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):

reakcje alergiczne

anoreksja

dna moczanowa, pragnienie, zwigkszony apetyt

niepokdj, bezsenno$¢, nerwowos¢, pobudzenie, depresja, chwiejno§¢ emocjonalna
udar naczyniowy mozgu, zmniejszone odczuwanie dotyku (niedoczulica), omdlenia, drzenie,
apatia

lzawienie, Swiattowstret

szum w uszach

zawal mig$nia sercowego, omdlenia, dtawica piersiowa

niedokrwienie obwodowe

zapalenie gardta, krwawienie z nosa

zaparcia, wzdecia i oddawanie wiatrow, wymioty, zapalenie zotadka i jelit, biegunka
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby, zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych

wysypka

bole stawow

bol lub trudnosci w oddawaniu moczu (dyzuria), zaburzenia czgsto$ci oddawania moczu,
krwiomocz

trudnos$ci w osiaganiu wzwodu (impotencja)

bol, goraczka, dreszcze, obrzgk twarzy, uderzenia goraca, blados¢

mate stezenie potasu we krwi, zwigkszenie masy ciata

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 os6b):

zaburzenia mozgowo-naczyniowe

obrzek krtani

oddawanie duzych ilosci moczu (wielomocz)
zmniejszone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 osé6b):

zmniegjszona liczba biatych krwinek (leukopenia), zmniejszona liczba ptytek krwi
(matoptytkowosc¢), zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwistosc¢)

przeczulica, sztywnos$¢ miesni, zaburzenia smaku, koszmary senne, utrata pamigci

zawroty glowy wynikajace ze zmiany pozycji z siedzacej lub lezgcej na stojaca (ortostatyczne
zawroty glowy), mrowienie lub drgtwienie dloni i stop (parestezje)

niewyrazne widzenie

zmniejszona czestos¢ akeji serca (bradykardia), zaburzenia rytmu serca

zaczerwienienie (uderzenie krwi do glowy)



skurcz oskrzeli

zapalenie watroby, zastoj zotci, zazotknigcie skory lub biatkowki oka (zottaczka)

pokrzywka, tysienie, plamica

skurcze migéni, ostabienie mig$ni

zaburzenia w oddawaniu moczu, zwigkszone stezenie Kreatyniny w moczu i osoczu, zwigkszona

objetos¢ oddawanego moczu, oddawanie moczu w nocy

o przemijajace powigkszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia), dtugo utrzymujacy sig, bolesny
wzwod. Nalezy pilnie zasiegnac porady lekarskie;j.

. uczucie zmeczenia, zle samopoczucie, obnizona temperatura ciata u pacjentoéw w podesztym

wieku

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o srodoperacyjny zespot wiotkiej teczoéwki
o wytrysk wsteczny

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Doxorion

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxorion
- Substancjg czynng leku jest doksazosyna.
Kazda tabletka 1 mg zawiera 1 mg doksazosyny w postaci doksazosyny mezylanu.
Kazda tabletka 2 mg zawiera 2 mg doksazosyny w postaci doksazosyny mezylanu.
Kazda tabletka 4 mg zawiera 4 mg doksazosyny w postaci doksazosyny mezylanu.
- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, karboksymetyloskrobia
sodowa (Typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Doxorion i co zawiera opakowanie

Tabletki 1 mg:


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

tabletki niepowlekane barwy biatej do biatawej, okragle, dwuwypukte, z wytloczong literg H na jedne;j
stronie i cyframi 01 na drugiej.

Tabletki 2 mg:
tabletki niepowlekane barwy biatej do biatawej, w ksztatcie kapsultki, z wyttoczonymi znakami ,,H02”
na jednej stronie i linig podziatu na drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Tabletki 4 mg:
tabletki niepowlekane barwy biatej do biatawej, w ksztalcie rombu, z wyttoczonymi znakami ,,H03”
na jednej stronie i linig podziatu na drugiej. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku:
Wielkosci opakowan: 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

Importer

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1, Espoo

FI1-02200

Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.
kontakt@orionpharma.info.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:kontakt@orionpharma.info.pl

