Doxonex (Doxazosinum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 2 mg lub 4 mg doksazosyny w postaci doksazosyny mezylanu
(odpowiednio 2,43 mg lub 4,86 mg). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza bezwodna odpowiednio 40 mg lub 80 mg.
Wskazania: tagodny rozrost gruczotu krokowego. Produkt Doxonex jest wskazany w leczeniu objawéw klinicznych tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego (BPH). Nadci$nienie tetnicze. Produkt Doxonex jest wskazany w leczeniu nadcisnienia tetniczego, jednak nie jako lek
pierwszego rzutu. Produkt Doxonex moze by¢ stosowany w skojarzeniu z tiazydowym lekiem moczopednym, beta-adrenolitykiem,
antagonistg kanatu wapniowego lub inhibitorem konwertazy angiotensyny. Dawkowanie i sposéb podawania: tagodny rozrost gruczotu
krokowego. Dawka poczatkowa produktu Doxonex wynosi 1 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi na leczenie,
dawke mozna zwiekszy¢ do 2 mg, a nastepnie do 4 mg i do maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszacej 8 mg. Dawke nalezy
zwiekszaé stopniowo co 1-2 tygodnie. Zazwyczaj zalecana dawka wynosi od 2 mg do 4 mg na dobe. Doksazosyne mozna stosowac u
pacjentow z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego (BPH), ktérzy majg nadcisnienie tetnicze, jak i prawidtowe cisnienie tetnicze krwi.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw tego typu, nalezy kontrolowac cisnienie krwi na poczatku leczenia. Nadcis$nienie tetnicze. Produkt
Doxonex jest stosowany raz na dobe. Dawka poczatkowa wynosi 1 mg. Po 1-2 tygodniach leczenia dawke te mozna zwiekszy¢ do 2 mg, a
nastepnie, w razie potrzeby, do 4 mg. U wigkszosci pacjentow, odpowiedz na leczenie doksazosyng wystepuje po zastosowaniu dawki do 4
mg. W razie potrzeby dawke mozna dalej zwieksza¢ do maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszacej 8 mg. Dzieci i mtodziez.
Skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania doksazosyny u dzieci i mtodziezy nie zostaty ustalone. Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma
koniecznos$ci dostosowania dawkowania. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Ze wzgledu na to, Ze u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek nie dochodzi do zmiany farmakokinetyki, zaleca sie stosowanie zwykle zalecanej dawki dla pacjentéw dorostych.
Doksazosyna nie jest usuwana podczas dializy. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby. Dane na temat stosowania doksazosyny u
pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz dziatania lekoéw, o ktérych wiadomo, ze majg wptyw na metabolizm watrobowy (np.
cymetydyna), sa ograniczone. Tak jak w przypadku wszystkich lekéw metabolizowanych w catosci przez watrobe, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania doksazosyny u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby. Produkt moze by¢ przyjmowany w trakcie
positku lub niezaleznie od niego. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac wystarczajaca iloscig ptynu. Doksazosyna jest przeznaczona
do dtugotrwatego stosowania. Przeciwwskazania: Stosowanie doksazosyny jest przeciwwskazane u pacjentow ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na substancje czynna lub pochodne chinazoliny (np. prazosyne, terazosyne, doksazosyne) lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg; u pacjentéw z niedocisnieniem ortostatycznym w wywiadzie; u pacjentéow z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego z
jednoczesnym przekrwieniem gérnych drég moczowych, przewlekltym zakazeniem drég moczowych lub kamicg pecherza moczowego; u
kobiet karmigcych piersig (tylko dla wskazania: nadcisnienie tetnicze); u pacjentéw z niedocisnieniem tetniczym (tylko dla wskazania:
tagodny rozrost gruczotu krokowego). Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii u pacjentéw z przepetnieniem pecherza
moczowego albo bezmoczem z postepujaca niewydolnoscig nerek lub bez niej. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: Przed
rozpoczeciem leczenia u pacjentdw z objawami rozrostu gruczotu krokowego nalezy wykluczy¢ nowotwér gruczotu krokowego.
Niedocisnienie ortostatyczne. Rozpoczecie leczenia: Z uwagi na wtasciwosci a-adrenolityczne doksazosyny, szczegdlnie na poczatku
leczenia, u pacjentéw moze wystgpi¢ niedocisnienie ortostatyczne, objawiajace sie zawrotami gtowy i uczuciem stabosci lub, rzadko, utratg
przytomnosci (omdlenia). Zaleca sie kontrole ci$nienia tetniczego na poczatku leczenia, aby ograniczy¢ mozliwo$¢ wystgpienia objawow
ortostatycznych. Nalezy pouczy¢ pacjentow, by w poczatkowym okresie leczenia unikali sytuacji, w ktérych moze dojs$¢ do urazu w
przypadku zawrotow gtowy lub ostabienia. Stosowanie u pacjentéw z cigzka chorobg serca. Podobnie jak w przypadku pozostatych lekow
a-adrenolitycznych i innych lekdéw rozszerzajgcych naczynia, zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas podawania doksazosyny
pacjentom z nastepujacymi ciezkimi chorobami serca: obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty lub zwezeniem zastawki dwudzielnej,
niewydolnos¢ serca przy wysokiej pojemnos$ci wyrzutowej, prawokomorowa niewydolnos¢ serca spowodowana zatorem ptucnym lub
wysiekiem osierdziowym, lewokomorowa niewydolno$¢ serca z niskim cisnieniem napetniania. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby. Podobnie jak w przypadku innych lekéw w catosci metabolizowanych w watrobie, nalezy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢ przy podawaniu doksazosyny pacjentom ze stwierdzong niewydolnoscig watroby. Z uwagi na brak klinicznego doswiadczenia w
stosowaniu leku u pacjentéw z ciezkg niewydolnosciag watroby, podawanie leku tej grupie pacjentéw nie jest zalecane. Stosowanie
jednoczesnie z inhibitorami 5-fosfodiesterazy (PDE-5). Podczas jednoczesnego podawania doksazosyny z inhibitorem PDE-5 (np.
syldenafil, tadalafil, wardenafil) nalezy zachowaé ostroznos$¢, poniewaz u niektérych pacjentéw moze to prowadzi¢ do objawowego
niedocisnienia tetniczego ze wzgledu na rozszerzajgce naczynia dziatanie obu lekdw. W celu zmniejszenia ryzyka niedoci$nienia
ortostatycznego, rozpoczecie leczenia inhibitorami PDE-5 zaleca sie dopiero po uzyskaniu stabilizacji hemodynamicznej pacjenta w terapii
lekami a adrenolitycznymi. Ponadto zaleca sig¢ rozpoczynanie leczenia inhibitorami 5-fosfodiesterazy od mozliwie najmniejszej dawki i
zachowanie co najmniej 6-godzinnej przerwy od przyjecia doksazosyny. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania doksazosyny
w postaci o przedtuzonym uwalnianiu. Priapizm. W obserwacjach prowadzonych po wprowadzeniu do obrotu lekéw alfa-adrenolitycznych,
w tym doksazosyny, notowano przypadki przediuzonej erekgcji i priapizmu, zwigzane ze stosowaniem tych substanciji. Jesli priapizm nie
bedzie natychmiast leczony, moze dojs¢ do uszkodzenia tkanki pracia i trwatej utraty potencji, dlatego pacjent powinien natychmiast
skorzysta¢ z pomocy medycznej. Stosowanie u pacjentéw poddawanych operacji usuniecia zacmy. Podczas operacji usuniecia za¢my u
niektérych pacjentéw leczonych tamsulosyng aktualnie lub w przesztosci, zaobserwowano srédoperacyjny zesp6t wiotkiej teczowki (ang.
IFIS - intraoperative floppy iris syndrome, odmiana zespotu matej zrenicy). Pojedyncze przypadki tego zespotu wystepowaty takze podczas
leczenia innymi lekami alfa-adrenolitycznymi, dlatego nie mozna wykluczy¢, Ze jest to dziatanie typowe dla tej grupy lekéw. Poniewaz IFIS
moze powodowac zwiekszenie liczby powiktan podczas zabiegu usunigcia zaémy, przed zabiegiem nalezy poinformowa¢ chirurga
majacego przeprowadzi¢ operacje o przyjmowaniu lekéw alfa-adrenolitycznych obecnie lub w przesziosci. Substancje pomocnicze. Produkt
zawiera laktoze, z tego powodu nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujgcq dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
brakiem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozgdane wymienione ponizej
uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadoéw oraz czestoscig wystepowania. Czestos¢ wystepowania ustalono jako: bardzo
czesto (21/10), czesto (21/100, <1/10), niezbyt czesto (21/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestosé
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Nadcisnienie tetnicze: W badaniach klinicznych obejmujacych
pacjentow z nadci$nieniem tetniczym, najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem doksazosyng byty zwigzane ze zmiang
pozycji ciata (rzadko z omdleniem) lub byty niespecyficzne. Lagodny rozrost gruczotu krokowego: Doswiadczenie w kontrolowanych
badaniach klinicznych wskazujg na podobny profil dziatan niepozadanych do obserwowanych w nadci$nieniu tetniczym. Zakazenia i
zarazenia pasozytnicze: czesto - zakazenie drég oddechowych, zakazenie drég moczowych. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: bardzo
rzadko - leukopenia, trombocytopenia. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: niezbyt czesto - reakcje alergiczne na lek. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto - dna moczanowa, zwiekszenie apetytu, anoreksja. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto -
pobudzenie, depresja, niepokdj, bezsennos¢, nerwowosé. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - sennos¢, zawroty gtowy, bole glowy;
niezbyt czesto - zaburzenia mézgowo-naczyniowe, zmniejszone czucie, omdlenia, drzenie; bardzo rzadko - ortostatyczne zawroty gtowy,



parestezje. Zaburzenia oka: bardzo rzadko - niewyrazne widzenie; czesto$¢ nieznana - srédoperacyjny zespot wiotkiej teczowki.
Zaburzenia ucha i btednika: czesto - zawroty gtowy; niezbyt czesto - szum w uszach. Zaburzenia serca: czesto - kotatanie serca,
tachykardia; niezbyt czesto - dusznica bolesna, zawat serca; bardzo rzadko - bradykardia, arytmia. Zaburzenia naczyniowe: czesto -
hipotonia, hipotonia ortostatyczna; bardzo rzadko - uderzenia gorgca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:
czesto - zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznosé, zapalenie btony $luzowej nosa; niezbyt czesto - krwawienie z nosa; bardzo rzadko - skurcz
oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - béle brzucha, niestrawnos¢, suchos¢ w ustach, nudnosci; niezbyt czesto - zaparcia, wzdecia,
wymioty, zapalenie zotadka i jelit, biegunka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: niezbyt czesto - nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci
watroby, zaburzona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych; bardzo rzadko - zastoj zétci, zapalenie watroby, zéttaczka. Zaburzenia skéry i
tkanki podskornej: czesto — Swiad; niezbyt czesto — wysypka; bardzo rzadko - pokrzywka, tysienie, plamica. Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej: czesto - bole plecow, bole migsni; niezbyt czesto - bdle stawdw; rzadko - skurcze miesni, ostabienie migsni.
Zaburzenia nerek i dr6g moczowych: czesto - zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu; niezbyt czesto - dyzuria, odczuwanie zwiekszone;j
potrzeby oddawania moczu, krwiomocz; rzadko — wielomocz; bardzo rzadko - czestomocz, zaburzenia oddawania moczu, oddawanie
moczu w nocy. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: niezbyt czesto — impotencja; bardzo rzadko - ginekomastia, priapizm; czestos¢
nieznana - wsteczna ejakulacja. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: czesto - ostabienie, bol w klatce piersiowej, objawy
grypopodobne, obrzeki obwodowe; niezbyt czesto - béle, obrzek twarzy; bardzo rzadko - uczucie zmeczenia, zte samopoczucie. Badania
diagnostyczne: niezbyt czesto - zwiekszenie masy ciata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zakiady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku Doxonex: 2 mg, 4 mg odpowiednio nr: 11496, 11497 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku
udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Doxonex: 2 mg x 30 tabl.; 4 mg x 30 tabl.
wynoszg w PLN odpowiednio: 17,95; 27,83. Kwoty dopfaty pacjenta (Przerost gruczotu krokowego) wynoszga w PLN odpowiednio: 9,06;
6,86. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynoszg w PLN odpowiednio: 9,49;
10,91. ChPL: 2020.06.10.



