Bipacksedel: Information till anvandaren
Doxazosin Stada 4 mg depottablett
doxazosin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Doxazosin Stada ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Doxazosin Stada
Hur du tar Doxazosin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Doxazosin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SourwdE

1. Vad Doxazosin Stada ar och vad det anvands for

Din lakare kan ha ordinerat Doxazosin Stada for att ditt blodtryck &r hogt vilket kan ¢ka risken for
hjéartsjukdomar och stroke om det inte behandlas. Det aktiva innehallsémnet i tabletten, doxazosin,
tillhor en grupp lakemedel som kallas for alfa-1-antagonister. Dessa ldkemedel verkar genom att vidga
blodkérlen vilket gor det lattare for hjértat att pumpa blod genom dem. Detta hjalper till att sénka
blodtrycket och att minska risken for hjartsjukdomar.

Din lakare kan ocksa ha ordinerat Doxazosin Stada for att behandla symtom pa godartad
prostataforstoring. Detta tillstand innebar att prostata, som sitter alldeles under urinblasan pa man, ar
forstorad. Darmed blir det svarare att tomma blasan. Doxazosin Stada verkar genom att relaxera
muskler runt blasans utgang och prostatakorteln, vilket gor det lattare att tomma blasan.

Doxazosin som finns i Doxazosin Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Doxazosin Stada

Ta inte Doxazosin Stada

- om du &r allergisk mot doxazosin, mot kinoloner (till exempel prazosin, terazosin) som &r den
kemiska familjen av lakemedel som doxazosin tillhor eller mot nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har lagt blodtryck (hypotension) eller om du fatt blodtrycksfall nar du reser dig upp som
orsakat yrsel, svimningskénsla eller avsvimning (ortostatisk hypotension)

- om du har godartad prostataforstoring och samtidigt en fortrdngning av 6vre urinvdgarna,
kronisk urinvagsinfektion eller stenar i urinblasan

- om du har eller har haft nagon form av fortrangning i magtarmkanalen

- om du har éverrinningsinkontinens (forlust av blaskontroll), anuri (ingen urinutséndring) eller
tilltagande férsamring av njurfunktionen



- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Doxazosin Stada.

- om du har nagon leversjukdom

- om du har haft ndgon akut hjartsjukdom sasom hjartsvikt

- om du &r under 18 ar

- om du tar Doxazosin Stada och sa kallade fosfodiesteras-5-hdammare (till exempel sildenafil,
tadalafil eller vardenafil), bada har en blodtryckssankande effekt (se avsnitt 2 ”Andra lakemedel
och Doxazosin Stada”)

- yrsel, svaghet och i sallsynta fall svimningsanfall kan forekomma, sarskilt i borjan av
behandlingen. Du ska darfor vara sérskilt forsiktig i borjan av behandlingen och undvika
situationer som kan leda till skador om dessa symtom skulle uppsta.

Din lakare kommer att beratta for dig vad du ska géra om du drabbas av posturala hypotensiva
symtom (en sankning av blodtrycket med symtom nar du &ndrar kroppsstéllning, till exempel fran
liggande eller sittande till staende position).

Du ska inte oroa dig om du ibland upptécker en tablettliknande del i din avféring. Doxazosin Stada
har ett tabletthdlje som inte tas upp i magtarmkanalen, detta ar designat att kontrollera frislappningen
fran tabletten Gver en fordrojd tid.

Om du ska genomga 6gonkirurgi pa grund av grastarr (grumlighet av 6gonlinsen) ska du informera din
Ogonspecialist fore operationen om att du anvénder eller har anvént Doxazosin Stada. Detta for att
anvandning av Doxazosin Stada kan orsaka komplikationer under operation vilka kan hanteras om din
specialist ar informerad.

Barn och ungdomar
Doxazosin Stada rekommenderas inte till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom sakerhet och
effekt annu inte har faststallts.

Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Andra lakemedel och Doxazodin Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala sarskilt om for din lakare om du tar nagot av féljande ldakemedel:

- Andra ldkemedel mot hogt blodtryck

En del patienter som anvénder alfa-receptorblockerare som t.ex. Doxazosin Stada for behandling av
hogt blodtryck eller prostataforstoring kan uppleva yrsel eller svimningskénsla, vilket kan orsakas av
Iagt blodtryck nar man hastigt satter eller staller sig upp. Vissa patienter har upplevt dessa symtom nar
de har anvént ldkemedel mot impotens (erektil dysfunktion) tillsammans med alfa-receptorblockerare.
For att minska risken for dessa symtom boér du anvanda alfa-receptorblockerare regelbundet med en
fast daglig dos innan du bérjar anvanda lakemedel mot impotens.

Doxazosin Stada med mat och dryck
Doxazosin Stada kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Anvand inte Doxazosin Stada utan att prata med din lakare forst om du ar gravid eller forsoker bli
gravid. Erfarenhet av anvandning av doxazosin under graviditet ar begransad.



Anvéand inte Doxazosin Stada om du ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Doxazosin Stada kan orsaka dasighet. Var sarskilt forsiktig nar du tar din forsta dos, om din dos okas
eller om du borjar ta lakemedlet igen efter ett uppehall. Kor inte bil eller anvand inga maskiner om du
kéanner dig yr eller svimfardig.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Doxazosin Stada

Ta alltid detta lakemedelenligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Doseringen for Doxazosin Stada &r densamma for att behandla hégt blodtryck som for att behandla
symtom av godartad prostataforstoring. Vanlig dos ar en tablett (4 mg) dagligen. Din lakare kan oka
dosen till maximalt rekommenderad dos, 2 tabletter dagligen.

Doxazosin Stada ar speciellt utformad sa att den ska frislappa aktivt innehallsémne jamt 6ver hela
dagen. Tabletten kan tas vid vilken tidpunkt som helst pa dagen med eller utan foda. Vlj den tidpunkt
for lakemedelsintaget som passar bra for dig och ta tabletterna vid den tidpunkten varje dag.
Tabletterna ska svéljas hela med en riklig mangd vatska och far inte tuggas, delas eller krossas.

Om du har tagit for stor méngd av Doxazosin Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

De mest troliga symtomen pa en dverdos om du har tagit for manga tabletter ar att du kanner dig
svimfardig eller far yrsel vilket beror pa blodtrycksfall. Du ska da ligga ner pa rygg med fotterna hogt.

Om du har glémt att ta Doxazisin Stada
Om du missar att ta en dos behéver du inte oroa dig utan ta ndsta dags dos nér det &r dags. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Doxazisin Stada
Fortsétt att ta dina tabletter tills din ldkare séager at dig att sluta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- infektion i andningsvagar

- yrsel, huvudvark, dasighet

- klumpighet/balansrubbningar



- palpitationer (en kénsla av oregelbundna och/eller kraftiga hjartslag), 6kad hjartrytm

- lagt blodtryck och Iagt blodtryck i samband med att man reser sig fran sittande eller liggande
position (postural hypotension)

- inflammation i lungornas luftvégar, hosta, andndd, néstédppa och/eller rinnande nésa

- magsmartor, matsmaltningsproblem, muntorrhet, illamaende

- klada

- ryggsmarta, muskelsmartor

- urinvagsinfektion, inflammation i urinblasan (cystit), urininkontinens

- generell forsvagning, brostsmarta, influensaliknande symtom, svullnad

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- allergiska reaktioner mot lakemedlet

- aptitforlust, gikt, 6kad aptit

- angest, emotionell instabilitet, somnsvarigheter (insomnia)

- stroke, minskad kansel, svimning, skakningar/darrningar, tinnitus (ringande eller oljud i éronen)

- brostsmarta, myokardisk infarkt (hjartattack), nasblod

- forstoppning, diarré, uppblasthet, krakningar, inflammation i magtarmkanalen

- onormala leverfunktionstest

- hudutslag

- ledsmarta

- smarta eller svarigheter att urinera, roda blodkroppar i urinen (hematuria), 6kad
urineringsfrekvens

- impotens

- Smarta

- viktokning

- svullnad av ansiktet.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- minskat antal blodplattar

- minskat antal réda och vita blodkroppar

- yrsel vid hastig dndring av kroppsstallningen fran liggande eller sittande till staende
- rastloshet, oro

- stickande och krypande kénsla

- dimsyn

- langsam hjartrytm, oregelbundna hjartslag

- rodnad (blodvallning)

- bronkialspasm

- blockerat flode av galla (kolestas), leverinflammation (hepatit), gulfargning av huden
- alopeci (haravfall), purpura (utslag orsakade av blodningar under huden), nasselutslag
- muskelkramper, muskelfdrsvagning

- stdrningar i urineringen, flera urineringstillféllen nattetid, 6kad urinméangd

- tillfallig forstoring av brosten (gynekomasti)

- ihallande sméartsam erektion av penis. Sok vard omedelbart

- trotthet, sjukdomskénsla.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

- En komplikation som paverkar irismuskeln kan intraffa under kataraktoperation (pa engelska
”Intraoperative Floppy Iris Syndrome”)

- Smakférandringar

- Aterhéllen ejakulation

Sallsynta fall av svimningsanfall i samband med postural hypotension (blodtrycksfall till foljd av att
ha rest sig fran en sittande eller liggande position) har observerats.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Doxazosin Stada ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar doxazosin (som mesilat). En depottablett innehaller 4,85 mg
doxazosinmesilat motsvarande 4 mg doxazosin.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrna:
Makrogol, mikrokristallin cellulosa, Povidone K 29-32, butylhydroxytoluene (E321), a-
tokoferol, kolloidal vattenfri kiseldioxid, natriumstearyl-fumarat
Dragering:
Metakrylsyra-etylakrylatsampolymer (1:1), dispersion 30 procent, kolloidal vattenfri
kiseldioxid makrogol 1300-1600 och titandioxid (E171)

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletterna &r vita, runda och bikonvexa praglade med "DL” pa en sida.

Lakemedlet fnns tillgangligt i PVC/PVDC/aluminium-blister i férpackningsstorlekarna 5, 10,14,

20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100, 150, 196, 200, 250, 300, 400, 500, och 1000 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkadnnande for forsaljning

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 611 18 Bad Vilbel; Tyskland

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland

Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, 4897 AC Etten-Leur, Nederlanderna

STADA Production Ireland Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland
STADApharm GmbH, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46 A, 2730 Herlev, Danmark

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark
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