Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DOXAZOSIN GENOPTIM, 1 mg, tabletki

DOXAZOSIN GENOPTIM, 2 mg, tabletki

DOXAZOSIN GENOPTIM, 4 mg, tabletki
(Doxazosinum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytaé.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
e Lekten zostat przepisany scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Je$li u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1. Coto jest lek Doxazosin Genoptim i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxazosin Genoptim
3. Jak stosowac lek Doxazosin Genoptim
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Doxazosin Genoptim
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Doxazosin Genoptim zawiera jako substancj¢ czynng doksazosyne, zaliczang do antagonistow
receptora alfa-adrenergicznego. Doksazosyna dziata rozszerzajaco na naczynia krwionosne,
zmniejszajac opor obwodowy, co prowadzi do zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego. Doksazosyna
podawana pacjentom z objawami tfagodnego rozrostu gruczotu krokowego powoduje zmniejszenie
dolegliwo$ci odczuwanych przez pacjenta oraz poprawe parametréw przeptywu moczu.

Lek Doxazosin Genoptim jest wskazany:
e W leczeniu samoistnego nadcis$nienia tetniczego,
e W leczeniu objawowym tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxazosin Genoptim

Kiedy nie stosowa¢ leku Doxazosin Genoptim

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na doksazosyng, chinazoliny (np.
prazosyne, terazosyng) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Doxazosin
Genoptim (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystapito kiedykolwiek niedocisnienie ortostatyczne (zawroty gtowy przy
zmianie pozycji z lezacej lub siedzacej na stojaca oraz zaburzenia widzenia);

o jesli pacjent ma tagodny rozrost gruczotu krokowego i wspoétistniejace przekrwienie
gornych drdg moczowych, przewlekte zakazenia drég moczowych lub kamice pecherza
MOCzowego;

e jesli pacjent ma tagodny rozrost gruczotu krokowego i niedocis$nienie tetnicze;

U pacjenta z przepetnieniem pgcherza moczowego albo bezmoczem, z niewydolno$cia



nerek lub bez niej;
e U kobiet z nadci$nieniem tetniczym karmiacych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Doxazosin Genoptim, nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Przed rozpoczeciem leczenia doksazosyna tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, lekarz powinien
wykluczy¢ raka tego narzadu. Zdarza sig, ze obie te choroby wystepuja rownoczesnie.

W czasie rozpoczynania leczenia i zwigkszania dawki leku zalecane jest regularne wykonywanie
kontrolnych pomiaréw ci$nienia tetniczego.

Niedocisnienie ortostatyczne

Rozpoczecie leczenia:

Na poczatku leczenia u pacjentow moze wystapic¢ niedoci$nienie ortostatyczne, objawiajace si¢
zawrotami glowy i uczuciem stabosci lub, rzadko, utrata przytomnosci (omdlenia). Zaleca sie
kontrole ci$nienia tetniczego Krwi na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ ryzyko wystapienia
objawow ortostatycznych. Lekarz powinien poinformowaé pacjentow, by w poczatkowym
okresie leczenia unikali sytuacji, w ktorych moze doj$¢ do urazu w przypadku zawrotow glowy
lub ostabienia.

Stosowanie u pacjentow z ciezka choroba serca:
Lekarz powinien zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ w przypadku stosowania leku Doxazosin Genoptim
u pacjentow z nastgpujacymi ciezkimi chorobami serca.

e obrzek pluc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej serca,

e niewydolnos¢ serca przy wysokiej pojemnosci wyrzutoweyj,

e prawokomorowa niewydolno$¢ serca spowodowana zatorem ptucnym lub

wysiekiem osierdziowym,

e |ewokomorowa niewydolnos¢ serca z niskim cisnieniem napetniania.
U pacjentow z cigzka choroba wiencowa serca, szybkie i znaczne obnizenie ci$nienia tgtniczego Krwi
moze powodowac¢ zaostrzenie dolegliwosci dusznicowych.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby:

Lekarz powinien zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢ w przypadku stosowania leku Doxazosin
Genoptim u pacjentdw z niewydolnos$cig watroby. Z uwagi na brak doswiadczenia w stosowaniu
doksazosyny u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby, stosowanie leku Doxazosin Genoptim w
tej grupie pacjentdw nie jest zalecane.

Stosowanie jednoczesnie z lekami stosowanymi w zaburzeniach erekcji:

Podczas jednoczesnego stosowania leku Doxazosin Genoptim z inhibitorami PDE-5 (np.
syldenafil, wardenafil, tadalafil) lekarz powinien zachowaé ostroznos$¢, poniewaz moze to
prowadzi¢ do objawowego niedocisnienia. Zaleca sie, aby leczenie zaburzen erekcji (impotencji)
powyzszymi lekami rozpoczyna¢ od mozliwie najmniejszych dawek i nie przyjmowac tych
lek6w co najmniej przez sze$¢ godzin po zastosowaniu leku Doxazosin Genoptim.

Operacje oka:
Nalezy poinformowac chirurga okuliste przed planowana operacja usuni¢cia zacmy (katarakty) o

stosowaniu obecnie lub w przesztosci leku Doxazosin Genoptim. Doxazosin Genoptim moze
bowiem spowodowa¢ komplikacje podczas operacji, ktérym chirurg okulista moze zapobiec, jesli
zostanie o tym odpowiednio wczesniej poinformowany.

Lek Doxazosin Genoptim a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.



Dziatanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze Krwi moga nasilac:
e inne leki obnizajace ci$nienie krwi,
o leki rozszerzajace naczynia krwionosnie, azotany (leki stosowane w chorobach serca),
e inhibitory PDE-5, np. syldenafil.

Jednoczesne stosowanie doksazosyny z inhibitorem PDE-5 moze prowadzi¢ do objawowego
niedocis$nienia (patrz powyzej ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci - Stosowanie jednoczesnie z lekami
stosowanymi w zaburzeniach erekcji”).

Doksazosyna nasila dziatanie obnizajace cisnienie krwi innych lekow alfa-adrenolitycznych oraz
lekéw przeciwnadcisnieniowych.

Dziatanie obnizajgce cisnienie tetnicze Krwi mogg ostabiac:
e niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen,
e estrogeny,

o leki sympatykomimetyczne, np. salbutamol, fenoterol.

Nie stwierdzono by jednoczesne stosowanie doksazosyny z digoksyna, warfaryna, fenytoing lub
indometacyna wptywato na dziatanie tych lekow.

Doksazosyna moze natomiast ostabia¢ dziatanie nastepujgcych lekéw stosowanych w
nadcisnieniu Krwi: dopaminy, efedryny, fenylefryny, metaraminolu, metoksaminy.

Zaleca si¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci przy jednoczesnym stosowaniu lekow wptywajacych
na metabolizm watrobowy, np. cymetydyny.

W badaniach klinicznych nie stwierdzono interakcji z diuretykami tiazydowymi (np. furosemid),
lekami beta-adrenolitycznymi, lekami przeciwzapalnymi, antybiotykami, lekami
zmniejszajacymi stgzenie glukozy we krwi, lekami zwigkszajacymi wydalanie kwasu moczowego
i lekami przeciwzakrzepowymi.

Doksazosyna, jak wynika z badan in vitro, moze zwigksza¢ aktywno$¢ reninowa 0S0Cza 0raz
wydalanie kwasu wanilinomigdatowego z moczem.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza

Leczenie nadci$nienia

Lek Doxazosin Genoptim moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie wtedy, gdy w opinii lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad mozliwym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy doksazosyna po podaniu doustnym przenika do mleka kobiecego, jednakze w
przypadku gdy leczenie doksazosyng jest konieczne, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig.
Stosowanie leku Doxazosin Genoptim w okresie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ nadmiernego spadku cisnienia tetniczego, Doxazosin Genoptim moze
przemijajgco spowodowaé ograniczenie zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
szczegOlnie na poczatku leczenia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku



Lek zawiera laktoze bezwodng. Jezeli stwierdzono wezesniej U pacjenta nietolerancje niektérych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
3. Jak stosowa¢é lek Doxazosin Genoptim

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

Spos6b podawania
Lek stosuje si¢ doustnie.

Samoistne nadcisnienie tetnicze

Dawkowanie leku Doxazosin Genoptim nalezy dostosowac¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Stosowanie leku Doxazosin Genoptim nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowej 1 mg na dobe.
Dawke poczatkowa po 1-2 tygodniach lekarz moze zwigkszy¢ do 2 mg na dobe, nastgpnie do 4
mg na dobg i wreszcie do 8 mg na dobe, W zaleznosci od reakcji pacjenta na lek.

Srednia dawka podtrzymujaca to 2 mg do 4 mg na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa leku wynosi 16 mg.

Do rozpoczgcia leczenia zaleca si¢ nastgpujacy schemat dawkowania:
e dzien 1-8, rano 1 mg doksazosyny
e dzien 9-14, rano 2 mg doksazosyny

Nastepnie zaleca si¢ zwigkszenie dawki do dawki podtrzymujace;.

Leczenie objawowe fagodnego rozrostu gruczotu krokowego

Stosowanie leku Doxazosin Genoptim nalezy rozpocza¢ od dawki 1 mg na dobg. W zaleznosci od
nasilenia objawow lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 mg, 4 mg lub 8 mg na dobe z zachowaniem
1-2- tygodniowych odstepéw podczas stopniowego zwiekszania dawki.

Maksymalna dawka dobowa to 8 mg doksazosyny.

Do rozpoczgcia leczenia zaleca sig¢ nastgpujacy schemat dawkowania:
e dzien 1-8: 1 mg doksazosyny raz na dobg
e dzien 9-14: 2 mg doksazosyny raz na dobg
Nastepnie lekarz moze zwigkszy¢ dawke do skutecznej dawki podtrzymujace;.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku

Lekarz powinien zastosowa¢ jeden z omowionych wcze$niej schematéw dawkowania.

Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwiekszanie powinno odbywac¢ sie pod
Scistg kontrolg lekarza.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Dawka leku powinna by¢ mozliwie jak najmniejsza, a jej zwiekszanie powinno odbywac¢ sie pod
scista kontrola lekarza.

Doksazosyna, ze wzglgdu na znaczne wiazanie si¢ Z biatkami 0s0cza, nie moze by¢ usuwana
przez dialize.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzona czynno$cig watroby

Brak doswiadczen klinicznych u pacjentow z ciezka niewydolno$cig watroby. Lekarz powinien
zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas stosowania leku Doxazosin Genoptim u pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci watroby.

Stosowanie u dzieci



Brak doswiadczen klinicznych. Nie zaleca sie stosowania leku Doxazosin Genoptim u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Doxazosin Genoptim

W razie przyjecia wigkszej niz zalecane dawki leku, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza lub
uda¢ do szpitala.

Dializa jest nieskuteczna w leczeniu przedawkowania tego leku.

Pominiecie zastosowania leku Doxazosin Genoptim
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Doxazosin Genoptim

W przypadku nagtego przerwania stosowania doksazosyny dolegliwosci wystepujace przed
rozpoczeciem leczenia moga powrocic. Dlatego nie zaleca si¢ naglego przerywania stosowania leku.
Lekarz bedzie stopniowo obnizat dawke. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niektore dziatania niepozadane mogg by¢ cigzkie.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza lub skontaktowac si¢ z

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

e  reakcje alergiczne, takie jak sapanie, duszno$¢, silne zawroty gltowy lub zapas¢, obrzek twarzy
lub gardta, silna wysypka skorna z czerwonymi plamami lub pecherzami.

o bol w klatce piersiowej, przyspieszona lub nieregularna akcja serca, uczucie stabosci w
konczynach lub problemy z moéwieniem, ktére mogg by¢ objawem udaru.

e 70tknigcie skory lub biatkowki oka zwigzane z zaburzeniami watroby.

e nietypowe powstawanie siniakow lub krwawienie wskutek matej liczby ptytek krwi.

U pacjentdw stosujacych doksazosyne raportowano wystepowanie nastepujacych dziatan
niepozadanych :

Czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):
e zakazenia drog oddechowych
zakazenia drég moczowych
senno$¢, zawroty gtowy, bol glowy
kotatanie serca, przyspieszenie akcji serca
niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne (nadmierne obnizenie wartosci ciSnienia krwi
Po przyjeciu pozycji stojacej)
zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos$¢, zapalenie Sluzéwki nosa
bol brzucha, niestrawno$¢, sucho$¢ w ustach, nudnosci
swiad
bol plecéw, bole migsni
zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu
ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrz¢k obwodowy, zmeczenie, zte
samopoczucie



Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1000):
e polekowe reakcje alergiczne
dna moczanowa, zwigkszony apetyt, jadtowstret
pobudzenie, depresja, ek, niepokoj, bezsennos¢, nerwowosé
zaburzenia mozgowo-naczyniowe, zmniejszone odczuwanie dotyku, omdlenia, drzenie
Szumy uszne
bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), zawal mig$nia sercowego
krwawienie z nosa
zaparcia, wzdecia, wymioty, zapalenie zotadka i jelit, biegunka
nieprawidlowe wyniki badania czynno$ci watroby
wysypka
bdle stawdw
bolesne oddawanie moczu, czgstomocz, krwiomocz, wielomocz, nietrzymanie moczu
trudnosci w osigganiu wzwodu (impotencja)
bol, obrzek twarzy
zwigkszenie masy ciala

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 pacjentéow na 10 000)
e kurcze migéni, ostabienie mi¢$niowe
e wielomocz

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000 ):
e zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia), zmniejszona liczba ptytek
krwi(trombocytopenia)
e zawroty glowy podczas wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej, uczucie dretwienia, mrowienia
w konczynach (parestezje)
zaburzenia widzenia
zmniejszona czestos¢ akcji serca, zaburzenia rytmu serca
uderzenia gorgca
nasilony skurcz oskrzeli
zahamowanie prawidtowego przeptywu zo6kci (cholestaza), zapalenie watroby, zottaczka
(zotkniecie skory lub biatkéwki oczu)
pokrzywka, wypadanie wtoséw, plamica (czerwone plamy na skorze)
e zwigkszona objg¢tos¢ oddawanego moczu, zaburzenia oddawania moczu, koniecznos¢
oddawania moczu w nocy
e powickszenie piersi (ginekomastia), bolesny, utrzymujacy si¢ wzwod (priapizm)
e zmgczenie, zte samopoczucie

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e podczas operacji usuwania za¢my (zmetnienia soczewki oka) moga wystapi¢ zaburzenia oka
(patrz punkt 2)
o niewielka ilos¢ lub brak nasienia podczas wytrysku w czasie orgazmu (wytrysk wsteczny)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu 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, e-mail: ndl@urpl.gov

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
5. Jak przechowywaé lek Doxazosin Genoptim

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po: EXP.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Doxazosin Genoptim

Substancjg czynng leku jest doksazosyna w postaci doksazosyny mezylanu.
1 tabletka zawiera 1 mg, 2 mg lub 4 mg doksazosyny w postaci doksazosyny mezylanu.

Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, karboksymetyloskrobia sodowa
(Typ A), magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Doxazosin Genoptim i co zawiera opakowanie

Tabletki 1 mg:
tabletki niepowlekane barwy biatej do prawie biatej, okraglte, dwuwypukte, z wyttoczona litera H na
jednej stronie i cyframi 01 na drugiej.

Tabletki 2 mg:
tabletki niepowlekane barwy biatej do prawie biatej, w ksztatcie kapsutki, z wytloczonym
oznakowaniem na jednej stronie i linig podziatu na drugiej. Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

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

Blistry z PVC/PVDC/Aluminium:
Wielkosci opakowan: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 i 140 tabletek
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Importer

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road
Ruislip HA4 6QD.

Wielka Brytania

APL Swift Services (Malta) Ltd.
HF26, Hal Far Industrial Estate
Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Data zatwierdzenia ulotki:
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