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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Doxazosin G.L. Pharma 4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
doxazosinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Doxazosin G.L. Pharma a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Doxazosin G.L. Pharma uZivat
3. Jak se Doxazosin G.L. Pharma uziva

4. Mozné nezadouci G€inky

5. Jak Doxazosin G.L. Pharma uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE DOXAZOSIN G.L. PHARMA A K CEMU SE POUZIiVA?
Doxazosin G.L. Pharma obsahuje doxazosin, ktery patii do skupiny 1€kt nazyvanych o-blokatory.

Doxazosin G.L. Pharma se uziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze). Ptipravek rozsifuje
cévy, coZ ma za nasledek snizeni krevniho tlaku.

Doxazosin G.L. Pharma je také ureny k 1écbeé benigni hyperplazie prostaty (nezhoubné zbytnéni
prostaty) u muzd. Snizuje svalové napéti v prostaté a v oblasti hrdla mocového méchyte, a tak
zlepSuje vlastni moceni.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE DOXAZOSIN G.L.
PHARMA UZIVAT?

Neuzivejte piipravek Doxazosin G.L. Pharma

e jestlize jste alergicky/a na doxazosin, jiné chinazoliny (jako naptiklad prazosin a terazosin)
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize jste v minulosti prodélal(a) stav zvany ortostatickd hypotenze, coz je forma nizkého
krevniho tlaku, ktera zptsobuje, Ze pocitujete zavrate, kdyz se ze sedu nebo z lehu postavite;

e jestlize mate nebo jste mél zacpu ¢i jiny druh stievni obstrukce

e pokud se lécite se zvétSenou prostatou (benigni hyperplazii prostaty) a mate nizky krevni tlak;

e jestlize mate zvétSenou prostatu (benigni hyperplazii prostaty) a soucasné trpite pravidelnymi
zanéty mocovych cest, ucpanim nebo zablokovanim mocovych cest nebo mate mocové
kameny;

e jestlize trpite inkontinenci z pfebytku tekutiny v moCovém meéchyii (necitite potfebu mocit)
nebo anurii (Vase télo neprodukuje zadnou moc) s nebo bez jiného onemocnéni ledvin.

Upozornéni a opatieni
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Pted uzitim ptipravku Doxazosin G.L. Pharma se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem,
jestlize:

e mate onemocnéni srdce nebo srde¢ni vadu;

e mate onemocnéni jater;

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud se Vas tyka néktera z téchto situaci.

Jakmile zacnete uzivat piipravek Doxazosin G.L. Pharma, mzou se u Vas zacit objevovat pfi
vstavani z lehu ¢i sedu mdloby nebo zavraté zplsobené nizkym krevnim tlakem a mizete také omdlit.
Pokud se u Vas tyto pocity na omdleni ¢i zavraté objevi, me¢li byste ztstat sedét ¢i lezet do doby, nez
se zacnete citit 1épe, ¢imZ se vyhnete situacim, které by mohly vést ke zranéni. Vas lékat Vam mozna
bude chtit pravidelné¢ méfit krevni tlak na zacatku 1écby, aby se snizila moznost vyskytu téchto
ucinki.

Jestlize podstupujete operaci oka v dusledku katarakty (zakaleni Cocky), informujte prosim pied
operaci svého o¢niho 1ékate, ze uzivate nebo jste dfive uzival(a) doxazosin. Doxazosin totiz muze
v pribéhu operace zplisobovat komplikace, které mize Vas o¢ni 1ékar zvladnout, pokud na né bude
pfedem pfipraven.

Velmi vzacné se miize vyskytnout pretrvavajici bolestiva erekce. Pokud se to stane, vyhledejte ihned
svého 1ékare.

Pted zahdjenim 1é¢by piipravkem Doxazosin G.L. Pharma Vas 1ékat mize provést testy k vylouceni
jinych stavi, jako je rakovina prostaty, kterda mize zptsobit stejné ptiznaky jako benigni hyperplazie
prostaty.

Déti a dospivajici
Doxazosin neni doporucen pro podavani détem nebo dospivajicim do 18 let veéku, protoze jeho
bezpecnost a i¢innost nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Doxazosin G.L. Pharma
Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich leka:

e jiné Iéky na vysoky krevni tlak.

e protizanétlivé 1éky proti bolesti (NSAID, napi. ibuprofen) nebo léky, které obsahuji
estrogeny, protoZe mohou snizovat antihypertenzivni u¢inek doxazosinu.

e estrogeny (zenské hormony): antihypertenzivni ucinek mize byt snizen.

e Iéky, které obsahuji dopamin, efedrin, adrenalin, metaraminol, metoxamin a fenylefrin, 1éky
na kasel a rymu mohou obsahovat phenylephrine ¢i efedrin.

e I¢ky na problémy s erekci (sildenafil, tadalafil, vardenafil). MuzZete pocitovat zavraté a to¢eni
hlavy, pfi uzivani doxazosinu

e klarithromycin, itrakonazol, ketokonazol, telithromycin nebo vorikonazol, 1éky uréené k 1écbé
bakterialnich nebo plisnovych infekci

e indinavir, delfinavir, ritonavir nebo sachinavir, Iéky urcené k 1écbé HIV

e nefazodon, 1€k uzivany k 1écbé deprese.

Nékteii pacienti uzivajici alfa-blokatory k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSeni prostaty
mohou zaznamenat zavraté, které mohou byt zptisobeny nizkym krevnim tlakem po rychlém piechodu
do sedu nebo do stoje. Né&kteti pacienti tyto pfiznaky zaznamenali pii uzivani 1€kt na erektilni
dysfunkci (impotenci) s alfa-blokatory. Aby se snizila pravdépodobnost vyskytu téchto pfiznaki, mél
byste jiz pravideln¢ uzivat denni davku alfa-blokatoru, nez za¢nete uzivat léky na poruchy erekce.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste te¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Neuzivejte tento pripravek, pokud jste téhotna. Zatim nebyly ziskany dostatecné zkuSenosti o
pouziti doxazosinu béhem tehotenstvi.

Doxazosin G.L. Pharma by nemél byt uzivan, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroju
Neftid’te nebo neobsluhujte stroje, pokud citite zavrat’ nebo unavu nebo se u Vas objevi rozmazané
vidéni pfi uzivani tohoto Iéku. To mlize nastat zejména na zacatku lécby.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, coz znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE DOXAZOSIN G.L. PHARMA UZiVA

Vzdy uZzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynt svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

e Spolknéte celou potahovanou tabletu a zapijte ji dostatenym mnozstvim tekutiny (napf.
sklenici vody).

e Tabletu nekousejte ani nezvykejte, nepulte a nedrt’te.

e Tabletu je mozno uzit spolu s jidlem nebo bez jidla. Doxazosin G.L. Pharma se mize uzivat
kdykoliv béhem dne. Vyberte si Cas, ktery vam vyhovuje, a uzivejte tablety ve stejnou dobu
kazdy den.

Dospéli (véetné starsich osob)
Doporucena pocatecni davka piipravku je 1 tableta (4 mg doxazosinu) denné. V piipadé potieby je
mozno davku zvysit na maximalné 2 tablety (8 mg doxazosinu) denné.

Vas Iékat Vam urc¢i davku, ktera vam bude nejlépe vyhovovat. Dodrzujte pokyny svého lékaie a
neménte davku bez konzultace s 1ékafem.

Potahova vrstva tablety mize byt patrna ve stolici. Neni tfeba se toho obavat. Toto nema vliv na
ucinek léku, protoze potahova vrstva tablety nemusi byt nutné v lidském téle odbourana.

Pouziti u déti a dospivajicich
Doxazosin G.L. Pharma se nedoporucuje pro déti a dospivajici do 18 let.

Pacienti s poruchou funkce jater
Vas 1ékai Vam mize snizit davku nebo peclive sledovat Vas stav. Pouziti piipravku Doxazosin G.L.
Pharma se nedoporucuje u pacientt s tézkou poruchou funkce jater.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Doxazosin G.L. Pharma, neZ jste mél(a)

Je dulezité, abyste davku uzivali, tak jak je uvedeno v navodu Vaseho 1éku.

Jestlize jste uzil/a vice ptripravku Doxazosin G.L. Pharma nebo pokud dit¢ nahodné uzilo tento 1€k,
obrat’te se ihned na svého 1ékafe nebo nemocnici, k posouzeni rizika a aby bylo mozné ziskat rady co
deélat. Vzdy vezméte krabicku a zbyvajici tablety s sebou, aby bylo mozné tablety rychle identifikovat.
Ptiznaky predavkovani mohou byt: pocit zavraté nebo zavrat’ z diivodu snizeného krevniho tlaku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Doxazosin G.L. Pharma
Pokud zapomenete uzit davku doxazosinu, neni tfeba se znepokojovat, ale zapomenutou davku uZzijte,

jakmile si vzpomenete.

3/7



Vezméte si zapomenutou davku, pokud jesté neni ¢as na dalsi davku. Pokud je jiz Cas na dalsi tabletu,
neberte si zapomenutou tabletu, ale vezmeéte si dalsi tabletu v obvyklém case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Doxazosin G.L. Pharma

Je dulezité, abyste nepiestal/a nahle uzivat doxazosin tablety. Pomahaji kontrolovat Vas krevni tlak.
Neménte davku ani nepfestavejte uzivat tablety bez konzultace s 1ékatem. Nepterusujte nahle 1écbu
ptipravkem, protoze to mize mit zavazné disledky pro krevni tlak. Necekejte na to, az Vam tablety
dojdou pted poradou s Vasim Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

PRESTANTE uZivat Doxazosin G.L. Pharma a zavolejte sanitku, pokud zaznamenate nékteré z
nasledujicich:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

e Dbolest na hrudi vystfelujici smérem do paze nebo zad, coz mize byt znamkou infarktu
myokardu

e kolaps, slabost ¢i necitlivost pazi nebo nohou, bolest hlavy, zavraté, zmatenost, poruchy
vidéni, obtize s polykanim nebo problémy s mluvenim (nezietelna fec, ztrata feci), coz mizou
byt ptiznaky cévni mozkové ptihody

e otok obliceje, jazyka nebo hrdla (zptisobujici potize s dychanim), coz mize byt vysledkem
vazné alergické reakce na tento 1ék.

Okamzité informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate n€ktery z nasledujicich pfiznakl po uziti
ptipravku Doxazosin G.L. Pharma

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
e pocit buSeni srdce (palpitace).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):
e nahla bolest nebo pocit tlaku na hrudi (angina pectoris).

Vzacné (mohou postihnout 1 z 1 000 pacienti):
o blokada zaZivaciho traktu.

Velmi vzacné (mohou postihnout 1 z 10 000 pacientii):
e jaterni onemocnéni doprovazené tmavé zbarvenou moci, svétla stolice (cholestaza),
zeZloutnuti ktize nebo oci (zloutenka), nevolnost, horecka a bolest biicha
e cCasté infekce doprovazené horeckou, bolesti v krku nebo viedy v ustech, coz muize byt
znamkou nizkého poctu bilych krvinek (leukopenie)
e pietrvavajici bolestiva erekce penisu (priapismus).

Dalsi moZné nezadouci uc¢inky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):
e zavraté
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bolest hlavy

infekce dychacich cest (nos, krk, plice)

infekce ledvin nebo mocového méchyie (infekce mocovych cest)
pocit zavraté nebo toceni (vertigo)

zrychleny srdecni tep (tachykardie)

bolest na hrudi

ospalost

slabost

pocit nevolnosti (nauzea)

otoky chodidel, kotniki ¢i rukou

nizky krevni tlak

pocit na omdleni pii vstdvani — nejvetsi pravdépodobnost je na zacatku 1€Cby
bolest zad

bolest svali

bolest bticha

sucho v tstech

poruchy traveni

zanét dychacich cest (zanét pradusek)

kasel

svédéni

dusnost

ryma nebo ucpany nos

neschopnost kontrolovat moceni (mocova inkontinence)
ptiznaky podobné chiipce.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

poruchy spanku

ztrata chuti k jidlu

prijem

tfes

zacpa

vétry

zvraceni

zanét zaludku a stiev (gastroenteritida)
abnormalni hodnoty jaternich testt
bolestivy otok a zanét kloubii zptisobené nahromadénim krystalkt kyseliny mocové (dna)
bolest kloubi (artralgie)

kozni vyrazka

krvaceni z nosu

mdloby

zvySena chut’ k jidlu

deprese

obavy

snizeny nebo zménény hmat nebo cit (hypestézie)
krev v moci (hematurie)

selhani / neschopnost dosdhnout erekci
celkova bolest

bolestivé moceni

méné Casté nutkdni k moceni

zvonéni v usich

zvySeni télesné hmotnosti.
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

e podlitiny, snadna krvacivost ¢i krvaceni po del§i dobu nez je obvyklé (mize byt znamkou
nizkého poctu krevnich destic¢ek — stav zvany trombocytopenie)
rozmazané vidéni
zpomaleny nebo nepravidelny srdecni rytmus (bradykardie nebo arytmie)
zhorseni sipani a kasel (bronchospasmus)
pocit nervozity
sveédiva otekla Cervena kuze (koptivka)
zvyseny objem vyloucené moci
poruchy pfi moceni
nuceni na moceni v noci
zvétSeni prsou u muzi
pocit brnéni, pichani nebo znecitlivéni kiize (parestézie)
zavraté vestoje. Je vice pravdépodobné, ze k tomu dojde na zacatku 1écby
vypadavani vlast
modfiny kvili krvaceni do ktize (purpura)
svalové kiece
svalova slabost
navaly horka
unava
celkovy pocit Spatného zdravotniho stavu
pocit neklidu.

Neznamé neZadouci ucinky (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):
e o¢ni problémy béhem operace katarakty, coz je stav se zakalenim Cocky oka (peroperacni
syndrom plovouci duhovky - IFIS)
e abnormalni ejakulace kdy semeno prechazi az do mocového méchyte (retrogradni ejakulace).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkli muzete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK DOXAZOSIN G.L. PHARMA UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1&Civy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Doxazosin G.L. Pharma obsahuje

Lécivou latkou je doxazosinum (doxazosin). Jedna tableta s prodlouZenym uvoliovanim obsahuje
doxazosinum 4 mg (jako doxazosini mesilas).

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: makrogol, mikrokrystalickd celulosa, povidon, tokoferol alfa, koloidni bezvody oxid
kfemicity, natrium-stearyl-fumarat, butylhydroxytoluen (E321).
Potahova vrstva: disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30%, hydrat koloidniho oxidu kiemicitého,
makrogol 1500, oxid titanicity (E171).
Jak Doxazosin G.L. Pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Doxazosin G.L. Pharma tablety s prodlouzenym uvoliiovanim je vyrabén v nasledujicich velikostech
baleni:

e Blistrova baleni obsahujici 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 a 140 (10x14) tablet s

prodlouzenym uvoliovanim.

e Kalendarni baleni obsahujici 28 a 98 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim.
e Jednodavkové baleni obsahujici 50 x 1 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Vyrobce:
G.L.Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Doxazosin G.L. Pharma

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 9. 2021.
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