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Doxanorm
1 mg tabletki
2 mg tabletki
4 mg tabletki

Doksazosyna

Nalezy zapoznad sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Doxanorm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxanorm
Jak stosowa¢ Doxanorm
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4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywa¢ Doxanorm
6

Inne informacje

1. COTO JEST DOXANORM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Doxanorm jest lekiem blokujacym jeden z receptoréw znajdujacych sie miedzy imnymi w
naczyniach krwiono$nych oraz migsniach gruczotu krokowego i szyjki pecherza mMOCZOWego
(receptor ovj-adrenergiczny). Dzieki blokowaniu tego receptora powoduje rozszerzenie naczyn
krwionosnych oraz zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, a takze ulatwia oddawanie moczu
i zmniejsza dolegliwosci u 0s6b z objawowym tagodnym rozrostem gruczolu krokowego.

Doxanorm stosuje sie:




2.

w samoistnym nadci$nieniu tgtniczym - zarGwno w monoterapii (jako jedyny lek), jak i w
leczeniu skojarzonym (razem z innymi lekami); u wigkszosci pacjentow lek jest skuteczny
w monoterapii, jesli jednak konieczne jest zastosowanie leczenia skojarzonego, podaje sie
go z tiazydowym lekiem moczopednym (np. klopamidem), antagonista receptorow
adrenergicznych beta (np. metoprololem), antagonista kanaléw wapniowych
(np. amlodypina) lub inhibitorem konwertazy angiotensyny (np. enalaprylem);

w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego (leczenie objawowe).

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DOXANORM

Kiedy nie stosowa¢ leku Doxanorm

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na doksazosyne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Doxanorm, a takze na inne leki hamujace receptory o-
adrenergiczne, np. prazosyne lub terazosyne.

jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo w przeszlosci niedocisnienie ortostatyczne
(zwiazane ze zmiang pozycji ciala z lezacej lub siedzacej na stojaca) lub niedoci$nienie

tetnicze.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznosé stosujac lek Doxanorm

podczas rozpoczynania leczenia (szczegOlnie wowczas, gdy dawka poczatkowa jest
wigksza niz dawka zalecana) oraz w trakcie zwigkszania dawek leku, poniewaz moga
wystapi¢ w tym okresie objawy niedoci$nienia ortostatycznego lub omdlenia; w tych
okresach szczegélnie wazne jest stosowanie si¢ do zaleconego przez lekarza schematu
leczenia;

Jesli wystepuje cigzka choroba wieficowa, poniewaz zbyt gwaltowne lub zbyt duze
zmniejszenie ciSnienia tetniczego krwi moze spowodowaé nasilenie objawow dusznicy
bolesnej;

jesli stosuje si¢ diete niskosodowsa lub zazywa leki moczopedne, poniewaz ryzyko
wystapienia zaburzen krazenia (szczegélnie przy zmianie pozycji ciata) jest wowczas
zwigkszone;

jesli tagodnemu rozrostowi gruczotu krokowego towarzyszy niedrozno$é gornych drog
moczowych, przewlekle zakazenie drog moczowych lub kamica pecherza moczowego,
oraz gdy wystepuje nietrzymanie moczu spowodowane przepelnieniem pecherza,
bezmocz czy zaawansowana niewydolno$é nerek (nie nalezy wowczas stosowaé leku

Doxanorm);




— gdy wystgpuje obrzek pluc spowodowany zwezeniem zastawki aorty lub zastawki
mitralnej, niewydolno$¢ serca z duza pojemnoscia minutowa serca, prawokomorowa
niewydolnos¢ serca spowodowana zatorem plucnym lub wysigkiem osierdziowym albo
lewokomorowa niewydolnos¢ serca z niskim cisnieniem wypetniania serca, poniewaz lek,
r0zszerzajac naczynia, moze nasili¢ zaburzenia krazenia;

— jesli wystepuje niewydolno$¢ watroby, poniewaz doksazosyna metabolizowana jest w

watrobie (w przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci watroby leku nie nalezy stosowac).

Stosowanie leku Doxanorm z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

Inne leki przeciwnadcisnieniowe, inhibitory PDE-5 (inhibitory S-fosfodiesterazy - np.
syldenafil), leki rozszerzajace naczynia i azotany (nmp. nitrogliceryna) nasilajg dzialanie
obnizajace cisnienie krwi doksazosyny, natomiast niesteroidowe leki przeciwzapalne
(np. diklofenak), estrogeny oraz leki sympatykomimetyczne (np. pseudoefedryna) ostabiaja to
dziatanie.

Doksazosyna moze ostabia¢ wplyw dopaminy, efedryny, adrenaliny, metaraminolu,
metoksaminy i fenylefryny na cisnienie tetnicze krwi oraz naczynia krwionosne.

Nie przeprowadzono badan nad interakcjami doksazosyny ze $rodkami mogacymi wplywac
na metabolizm watrobowy (np. cymetydyna), dlatego nalezy zachowaé ostroznosé stosujac je
jednoczesnie z preparatem Doxanorm.

Podczas interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych pacjentow przyjmujacych preparat
Doxanorm nalezy pamigtaé, ze doksazosyna moze zwiekszac aktywnos¢ reninowa osocza i

wydalanie kwasu wanilinomigdatowego.

Stosowanie leku Doxanorm z jedzeniem i piciem

Doxanorm mozna stosowac niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Leku Doxanorm nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Kobiety karmiace piersig nie powinny stosowa¢ leku Doxanorm.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

MI

Deparian



Zaleznie od indywidualnej reakcji na leczenie, Doxanorm moze powodowac zmiane czasu
reakcji a tym samym uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu oraz pracy na wysokosciach bez kontaktu ze
stalym podlozem (zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas zwiekszania dawek, zmiany

innego leku na doksazosyne oraz w polaczeniu z napojami alkoholowymi).

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Doxanorm
Doxanorm zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych

cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC DOXANORM
Doxanorm nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie lekarzem.

Leczenie nadcis$nienia tetniczego

Leczenie zwykle rozpoczyna si¢ od dawki 1 mg na dobe (1 tabletka leku Doxanorm 1 mg)
podawanej jednorazowo, doustnie. W zaleznosci od skutecznosci leczenia, co 2 lub 3
tygodnie dawke mozna podwajac, zaleznie od indywidualnych potrzeb pacjenta: poczatkowo
do 2 mg, a nastgpnie do 4 mg jeden raz na dobe. U wiekszosci pacjentow, ktorzy reaguja na
leczenie doksazosyng, skuteczna dawka wynosi 4 mg na dobe. Dawka maksymalna wynost 16
mg na dobe.

Leczenie tagodnego rozrostu gruczohu krokowego

Leczenie zwykle rozpoczyna si¢ od dawki 1 mg na dobe (1 tabletka leku Doxanorm 1 mg)
podawanej jednorazowo, doustnie. W zaleznosci od skutecznosci leczenia, co 1 lub 2
tygodnie dawke mozna podwajaé, zaleznie od indywidualnych potrzeb pacjenta: poczatkowo
do 2 mg, a nastepnie do 4 mg jeden raz na dobe.

Srednia dawka podtrzymujaca wynosi od 2 do 4 mg doksazosyny na dobe, a maksymalna

8 mg na dobe.

Dzieci
Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci, dlatego preparatu nie nalezy

stosowac w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki.




Pacjenci z niewydolnoscia watroby

Poniewaz doksazosyna metabolizowana jest w watrobie, w przypadku wystepowania
zaburzen czynnosci watroby nalezy zachowaé szczegolng ostroznos$¢, a w razie ciezkich

zaburzen czynnosci watroby leku nie nalezy stosowac.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Nalezy stosowac standardowe (mozliwie najmniejsze) zalecane dawki, a zwiekszanie dawek

nalezy przeprowadza¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

Doksazosyna nie jest usuwana podczas hemodializy (jest w wysokim stopniu zwigzana z

biatkami osocza).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxanorm

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawka leku Doxanorm moze wystapic
niedocisnienie tetnicze. Mozliwe jest rdwniez wystapienie omdlenia.

Jesli w wyniku przedawkowania leku wystapi niedocisnienie tetnicze, nalezy utozy¢ pacjenta
na wznak z uniesionymi nogami i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory w razie

koniecznosci podejmie odpowiednie leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Doxanorm

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac
Ja jak najszybciej. Jesli jednak zbliza sie pora zastosowania nastgpnej dawki, nalezy pomina¢
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupefnienia pominietej

dawki.

Przerwanie stosowania leku Doxanorm
Przerwanie stosowania powoduje nasilenie objawow choroby, z powodu ktorej lek byt

stosowany.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwr6ci¢ sie do lekarza lub

farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Doxanorm moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czgstos¢ wystepowania przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych okreslono w
nastepujacy sposob: czesto (>1/100 do <1/10)>, niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100), rzadko
(21/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki. W obrebie




kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajagcym sie nasileniem.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: bardzo rzadko — zmniejszenie liczby erytrocytow,

leukocytdw i plytek krwi.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego: bardzo rzadko — reakcje alergiczne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto - dna moczanowa, hipokaliemia

(zmniejszenie ilosci potasu we krwi), pragnienie; rzadko — hipoglikemia (zmniejszenie ilosci
glukozy we krwi).

Zaburzenia psychiczne: czesto — apatia, pobudzenie; niezbyt czesto - koszmary senne,

niepamig¢, niestabilno$¢ emocjonalna; rzadko - depresja.

Zaburzenia ukfadu nerwowego: czesto — bole glowy, sennosé, zawroty glowy; niezbyt czesto

- drzenie, zaburzenia smaku; rzadko - parestezje (uczucie mrowienia, dretwienia, khucia).

Zaburzenia oka: czesto — zaburzenia ostrosci widzenia; niezbyt czesto - zaburzenia Izawienia,

fotofobia ($wiattowstret); rzadko - zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika: niezbyt czesto - szum w uszach.

Zaburzenia serca: czesto — uczucie bicia serca; niezbyt czgsto — zawal miesnia sercowego,

omdlenie, dusznica bolesna, arytmia, czestoskurcz.

Zaburzenia naczyniowe: czesto — ortostatyczne zaburzenia ciénienia tetniczego krwi

(wystepujace w wyniku zmiany pozycji z lezacej lub siedzacej na stojaca), zawroty glowy,
sennos¢, obrzeki; niezbyt czesto - zaburzenia krazenia obwodowego; rzadko - zaburzenia
ukrwienia mozgu.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowe] i $rodpiersia: czgsto — duszno$¢, zatkany nos;

niezbyt czgsto - skurcz oskrzeli, zapalenie krtani, kaszel, krwawienie z nosa; rzadko - obrzek
krtani; bardzo rzadko - katar.

Zaburzenia zotadka i jelit: czesto — nudnosci, zaparcia, dyspepsja; niezbyt czesto - brak

apetytu, zwigkszone taknienie, sucho$¢ w jamie ustnej; rzadko - bol brzucha, biegunka,
wymioty.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych: niezbyt czesto — zwigkszona aktywnos¢ enzymow

watrobowych, zottaczka; bardzo rzadko - zapalenie watroby, cholestaza (zastdj zokci).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: niezbyt czesto — lysienie; rzadko - wysypka,

swedzenie, zaczerwienienie.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej: czgsto — skurcz miesni; niezbyt czesto —

sztywnos$¢ migsni, stabos¢ miesni, bole stawow, bole miesniowe.




Zaburzenia nerek 1 drog moczowych: czesto — zwiekszenie czestosci oddawania moczu,

zwigkszenie parcia na mocz, zaburzenia wytrysku; niezbyt czesto — nietrzymanie moczu,
zaburzenia oddawania moczu, dysuria (oddawania moczu kroplami lub stabym i
przerywanym strumieniem); rzadko — priapizm (dlugotrwaly, bolesny wzwdd czlonka),
impotencja; bardzo rzadko — krwiomocz, zwiekszenie stezenia mocznika i kreatyniny w
0S0CZU.

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: czesto — oslabienie, zmeczenie; niezbyt czesto

— 0g0lne obrzeki, goraczka, dreszcze, obrzek twarzy, wypieki, blados¢; rzadko — obnizenie

temperatury ciata u 0s6b w podesztym wieku.

W przypadku wystapienia objawow niepozadanych lub jakichkolwiek innych niepokojacych

objawow, nalezy skontaktowaé sie z lekarzem.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC DOXANORM
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Doxanorm po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek Doxanorm
Substancja czynna leku jest Doksazosyna (w postaci mezylanu doksazosyny).
Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, karboksymetyloskrobia

sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Doxanorm i co zawiera opakowanie
Lek Doxanorm ma postaé tabletek.

Opakowanie (tekturowe pudetko) zawiera 3 blistry po 10 tabletek (30 tabletek).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
ICN Polfa Rzeszéw S.A.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Tel (48 17) 865 51 00




Data zatwierdzenia ulotki:




