NAVODILO ZA UPORABO

Doksazosin Arrow 4 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
(doksazosin)

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga NE smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce kateri koli nezeleni u¢inek postane resen ali &e opazite kateri koli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Doksazosin Arrow in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Doksazosin Arrow
Kako jemati zdravilo Doksazosin Arrow

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Doksazosin Arrow

Dodatne informacije

Uk wdE

1. KAJ JE ZDRAVILO DOKSAZOSIN ARROW IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Doksazosin Arrow vsebuje zdravilno u¢inkovino doksazosin (kot doksazosinijev mesilat), ki
spada v skupino zdravil imenovanih zaviralci adrenergi¢nih receptorjev alfa.

Zdravilo Doksazosin Arrow se uporablja za zdravljenje:

e visokega krvnega tlaka ali
e simptomov, ki jih povzroca poveéanje zleze moskih spolovil - prostate (npr. ovirano in/ali pogosto
uriniranje).

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo Doksazosin Arrow, doksazosin deluje tako, da sprosca krvne zile, kar
olajsa pretok krvi skoznje. Tako se zniza krvni tlak.

Pri bolnikih s povecano prostato se zdravilo Doksazosin Arrow uporablja za zdravljenje oviranega
in/ali pogostega uriniranja. To je pri bolnikih s povecano prostato pogosto. Doksazosin deluje tako, da
spros¢a misice okoli izvodila mehurja in prostate, kar olajsa uriniranje.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO DOKSAZOSIN ARROW

Ne jemljite zdravila Doksazosin Arrow:

e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na doksazosin ali katerokoli sestavino zdravila Doksazosin Arrow;

e (e veste, da ste obcutljivi za kinazoline (npr. prazosin, terazosin), kemijsko skupino zdravil, v
katero spada doksazosin;

e e imate ali ste kadarkoli imeli nizek krvni tlak zaradi katerega zacutite omedlevico ali omotico,
ko vstanete iz sedecega ali lezeCega polozaja (posturalna ali ortostatska hipotenzija);

e (e imate povecano prostato ali kakr$no koli obliko zastoja ali zapore secil, kroni¢no vnetje secil ali
kamne v mehurju;

e (e imate resno bolezen ledvic (anurijo ali progresivno ledvi¢no okvaro);

e (e nimate nadzora nad se¢nim mehurjem (prelivna inkontinenca);

e (e imate ali ste imeli kakr$no koli obliko zapore prebavil;
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e (e vam je bilo to zdravilo predpisano za zdravljenje pove€ane prostate in imate nizek krvni tlak;
e (e dojite.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Doksazosin Arrow

Obvestite svojega zdravnika, ¢e kar koli izmed spodaj navedenega velja za vas:
e imate tezave s srcem ali ste v preteklosti imeli sr¢no bolezen;

e imate bolezen jeter;

e imeli ste operacijo, kjer so vam odstranili del prebavnega trakta.

Pred operacijo sive mrene (katarakta ali motnost ocesne lece) obvestite svojega specialista za oCesne
bolezni, da jemljete ali ste jemali zdravilo Doksazosin Arrow. Zdravilo Doksazosin Arrow bi lahko
med operacijo povzro€ilo zaplete, ki pa jih lahko specialist nadzoruje, ¢e je o tem predhodno
obvescen.

Mozno je, da boste v blatu ob¢asno opazili nekaj kar izgleda kot tableta. To je povsem obicajno.
Zdravilna u¢inkovina se v tabletah s podaljSanim spros¢anjem nahaja v netopni ovojnici, ki je bila
razvita, da pocasi sprosca ucinkovino v telo. Ko je ta proces zakljucen, se prazna ovojnica izlo¢i z
blatom.

Jemanije drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Se posebej pomembno je, da svojega zdravnika obvestite, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero

koli izmed spodaj navedenih zdravil:

e zdravila za znizanje krvnega tlaka (npr. fozinopril in lizinopril), ker lahko zdravilo Doksazosin
Arrow poveca njihov ucinek;

e nekatera zdravila za zdravljenje motenj erekcije (npr. sildenafil, tadalafil in verdenafil).

Nekateri bolniki, ki jemljejo zaviralce alfa za zdravljenje zvisanega krvnega tlaka ali povecane
prostate, lahko ob¢utijo omotico ali omedlevico, ki se pojavi zaradi nizkega krvnega tlaka pri hitrem
usedanju ali vstajanju. Nekateri bolniki so te simptome obcutili, ko so jemali zdravila za zdravljenje
motenj erekcije (impotence) skupaj z zaviralci alfa. Da bi zmanj$ali moznost pojava teh simptomov, je
potrebno predhodno redno jemanje dnevnega odmerka zaviralca alfa preden zaénete z jemanjem
zdravil za zdravljenje motenj erekcije.

Jemanje zdravila Doksazosin Arrow skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Doksazosin Arrow se lahko jemlje s hrano ali brez nje. Tablete je treba pogoltniti cele s
kozarcem vode.

Nosecnost in dojenje

Nosec€nost

Zdravila Doksazosin Arrow ne jemljite, Ge ste nosedi, razen &e vam zdravnik tako naroéi. Ce med
jemanjem tega zdravila zanosite, ¢im prej povejte zdravniku.

Dojenje

Med jemanjem zdravila Doksazosin Arrow ne smete dojiti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Doksazosin Arrow lahko vpliva na vaso presojo in koncentracijo, Se posebej na zacetku

zdravljenja. Prepri¢ajte se, da zdravilo nima vpliva na vaSe Cute, pred voznjo avtomobila ali
upravljanjem strojev.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO DOKSAZOSIN ARROW
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Pri jemanju zdravila tega zdravila natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ne vzemite vecjega
odmerka od tistega, ki vam ga je predpisal vas zdravnik. Preberite in upoStevajte navodila na
farmacevtovi nalepki. Ce ste glede jemanja vasega zdravila negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Tablete je treba pogoltniti cele s kozarcem vode. Tablet ne Zvecite, drobite ali prepolovite. Tablete
lahko vzamete kadar koli ¢ez dan, med obroki ali po njih. Izberite si as, ki vam ustreza, in jih jemljite
ob tem ¢asu vsak dan.

Obicajen odmerek zdravila Doksazosin Arrow je ena tableta (4 mg) v obliki enega odmerka vsak dan.

Zdravnik bo morda povecal odmerek na 8 mg na dan. To je najvecji dnevni odmerek zdravila
Doksazosin Arrow.

Uporaba zdravila Doksazosin Arrow pri bolnikih, mlajsih od 18 let, ni priporocena.

Pomembno je, da nadaljujete z jemanjem zdravila Doksazosin Arrow tako dolgo, kot vam je svetoval
vas$ zdravnik. Ne spreminjajte odmerka in ne prenehajte z jemanjem vasih tablet, ¢e vam tega ni
narocil vas zdravnik.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Doksazosin Arrow, kot bi smeli:
takoj obvestite zdravnika ali obiscCite najblizji nezgodni oddelek. S seboj vzemite Skatlo in morebitne
preostale tablete.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Doksazosin Arrow:
vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem casu. Ne vzemite izpus¢enega odmerka in ne podvojite
odmerka, da bi nadomestili izpus¢enega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Doksazosin Arrow:
tablete jemljite, dokler vam zdravnik ne naroci, da prenehate.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Doksazosin Arrow nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Svojega zdravnika nemudoma obvestite, Ce:

e se pojavi oteklina obraza, jezika ali grla, mo¢no srbenje, kozni izpuscaji, tezave pri poziranju in/ali
dihanju. To so lahko znaki hude alergijske reakcije;

e (Cutite bolecino v prsih, rami in/ali rokah in stiskanje v prsih (angina pektoris) ali kakrSenkoli drugi
vpliv na srce (vklju¢no s pospesenim ali nepravilnim srénim utripom).

e (e se pojavi huda utrujenost, izguba apetita ali ¢e koza ali o¢i porumenijo (znaki zlatenice).

Mozno je, da boste pri vstajanju iz sedeCega ali lezeCega polozaja zacutili omedlevico ali omotico,

zlasti na zacetku zdravljenja ali po nadaljevanju zdravljenja po premoru. V tem primeru ne skrbite,

vendar zagotovite, da ne boste vozili avtomobila, upravljali s stroji ali poceli dejavnosti, ki bi zaradi

pojava omotice lahko bile nevarne. Ce ti simptomi vztrajajo, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Porocali so o naslednjih nezelenih u€inkih. Svojega zdravnika ali farmacevta obvestite, Ce se pojavi
kakrsenkoli neprijeten simptom, ki bi lahko bil neZeleni ucinek.

Pogosti (verjetno se pojavijo pri manj kot eni osebi od 10, vendar pri vec kot eni osebi od 100):
= bolecine v prsnem kosu * neprijetni obCutki ob hitrem ali mo¢nem
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= nizek krvni tlak z ali brez omotice pri utripanju srca (palpitacije)

vstajanju iz sedecega ali lezeCega polozaja * nezmoznost zadrzevati urin ali bolec¢ine pri
= Kkratka sapa uriniranju (vnetje secil ali cistitis)
= otekanje ali drazenje v nosu (rinitis) =  bronhitis
= vrtoglavica *  Dbole¢ine v miSicah
= splosno slabo pocutje in Sibkost = srbenje
= omotica = otekanje rok in nog
= bolecine v trebuhu = glavobol
= suhausta * navzea (slabost)
= bolecine v krizu = kaSelj
= zaspanost = slaba prebava

Obcasni (verjetno se pojavijo pri manj kot eni osebi od 100, vendar vec kot eni osebi od 1.000):

= sréna kap = kap
= angina pektoris (stiskanje in bole¢ina v prsih = alergijske reakcije (preobéutljivost)
in rami) »  tezave pri uriniranju
= sprememba v pogostnosti uriniranja = spremembe vrednosti jetrnih testov
= Krivurinu *= motnje hranjenja (anoreksija)
= impotenca *  bolecine v sklepih
= protin (ki povzroci bole¢ine znacilne za * bolecine na splosno
protin) = anksioznost
= zmanj$ana obcutljivost na dotik, bolecino, = zvonjenje v uSesih (tinitus)
vroce ali mrzlo * teZzave s spanjem
= depresija » povecanje telesne mase
= kozni izpuscaji = Kkrvavitve iz nosu
= tresenje (tremor) * Druhanje
=  povecan apetit = zaprije
= omedlevica = otekanje obraza
= driska

= napenjanje (»vetrovi«)

Zelo redki (verjetno se pojavijo pri manj kot eni osebi od 10.000 ljudi):

= pospesen ali pocasnejsi sréni utrip = stiskanje v prsih

= hepatitis (vnetje jeter) * motnje Zol¢a (ki se kaze kot temen urin, bledo

= zmanjSanje Stevila belih krvnih celic v krvi ali mastno blato, mocno srbenje ali zlatenica)
(levkopenija), ki poveca verjetnost za okuzbe =  zmanjSano Stevilo krvnih ploséic v krvi

= zvecanje ravni senine in kreatinina v krvi (trombocitopenija), kar ima lahko za
(kar kaze na spremembe v delovanju ledvic) posledico modrice ali krvavitve

= Dboleca in vztrajna erekcija penisa » povecana Zelja ali potreba po uriniranju

= jzguba las " povecanje prsi pri moskih

= nemir (agitacija) = Kkoprivnica

= zamegljen vid *  mi$icni kréi ali Sibkost

= utrujenost *  Zivénost

* mravljincenje
»  vrocinski oblivi

Naslednji nezeleni ucinki so bili opaZeni pri bolnikih, ki so jemali doksazosin, vendar je njihova
pogostnost neznana:

= tezave z o¢mi (Se posebej pri bolnikih s sivo = tezave pri ejakulaciji
mreno)
= motnje okusanja

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
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5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA DOKSAZOSIN ARROW
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Doksazosin Arrow ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli poleg oznake »Uporabno do«.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati

okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Doksazosin Arrow:

e to zdravilo vsebuje zdravilno uc¢inkovino doksazosin (v obliki doksazosinijevega mesilata);

e pomozne snovi v jedru tablete so makrogol, mikrokristalna celuloza, povidon, butilhidroksitoluen
(E 321), a-tokoferol, koloidni brezvodni silicijev dioksid in natrijev stearilfumarat. Pomozne snovi
v oblogi tablete so metakrilni kopolimer, koloidni brezvodni silicijev dioksid, makrogol in titanov
dioksid (E 171).

Izgled zdravila Doksazosin Arrow in vsebina pakiranja

Zdravilo Doksazosin Arrow 4 mg je v obliki tablet s podaljsanim spros¢anjem. Te tablete so bele,
okrogle, bikonveksne, z reliefnim napisom "DL".

Zdravilo Doksazosin Arrow je na voljo v pretisnih omotih po 10, 28, 30, 56, 98 in 100 tablet.
Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin izdaje zdravila Doksazosin Arrow
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Arrow Generics Limited, Whiddon Valley, Barnstaple, Devon, EX32 8NS, Velika Britanija

Izdelovalec:

A_rrow Generiques, 26 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francija

?lljfta Pharma GmbH, Gutenbergstrasse 13, 24941 Flensburg, Nemcija

iifrrow Generics Limited, Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 4SZ, Velika Britanija
Z{Irrow Pharm (Malta) Limited, 62 Hal far Industrial Estate, Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:
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Danska Doxazosin Retard Arrow

Nemcija Jutalar 4 mg Retardtabletten

Norveska Doxazosin Retard Arrow 4 mg depottabletter

Portugalska Doxazosina arrowblue 4 mg comprimidos de libertagao prolongada
Slovenija Doksazosin Arrow 4 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

Velika Britanija Cardozin XL

Navodilo je bilo odobreno 12.09.2013
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