Sp. zn. sukls74382/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Doxazosin Aurovitas 4 mg tablety
doxazosinum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Doxazosin Aurovitas a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Doxazosin Aurovitas uzivat
Jak se Doxazosin Aurovitas uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Doxazosin Aurovitas uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Doxazosin Aurovitas a k ¢emu se pouZiva
Doxazosin patii do skupiny 1€kt znamych jako vazodilatatory. Tyto latky zplsobuji rozsiteni cév, ¢imz
se snizuje krevni tlak. Doxazosin také mtze snizit napéti ve svalovych tkanich prostaty a mocovych

cest.

Doxazosin se pouziva k 1é¢beé:

. vysokého krevniho tlaku;
. priznaki zvétSené prostaty.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Doxazosin Aurovitas uZivat

Neuzivejte Doxazosin Aurovitas

« jestlize jste alergicky(4) na doxazosin, jiné typy chinazolinii (jako prazosin a terazosin) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). To se muze projevit jako svédéni,
zarudnuti klize nebo potize s dychanim.

« jestlize kojite.

+ jestlize jste mladsi 18 let v&ku.

+ jestlize mate zvétSenou prostatu (benigni hyperplazii prostaty) a mate nizky krevni tlak.

« jestlize jste v minulosti prod€lal(a) stav zvany ,,ortostaticka hypotenze*, coz je forma nizkého
krevniho tlaku, ktera zptsobuje, Ze pocitujete zavrate, kdyz se ze sedu nebo z lehu postavite.

« jestlize mate zvétSenou prostatu s jednim z nasledujicich stavi: jakykoli typ méstnani nebo
zablokovani v mocovych cestach, dlouhodoba infekce mocovych cest nebo mocové kameny.

« jestlize trpite inkontinenci (Unik moci) z pietékani mocového méchyie (necitite potiebu mocit)
nebo anurii (Vase télo neprodukuje zadnou moc) s nebo bez ledvinovych problémd.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Doxazosin Aurovitas se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:
+  jste t€hotna nebo planujete otehotnét

* mate onemocnéni jater

+ uzivate také jiné léky

»  trpite onemocnénim srdce.

Jestlize podstupujete operaci oka v dusledku katarakty (zakaleni cocky), informujte prosim pted operaci
svého o¢niho 1ékate, Ze uzivate nebo jste diive uzival(a) Doxazosin Aurovitas. Doxazosin Aurovitas
totiz muze v prubéhu operace zptisobovat komplikace, které¢ mtize Vas ocni l1ékat zvladnout, pokud na
n¢ bude predem pripraven.

Pted zahajenim 1écby piipravkem Doxazosin Aurovitas mize Vas lékat provést testy, aby vyloucil jiné
okolnosti, jako je rakovina prostaty, kterd mize zplsobit stejné piiznaky jako benigni hyperplazie
prostaty (zbytnéni prostaty).

Velmi vzacné se miize vyskytnout trvala a bolestiva erekce. Pokud se tak stane, okamzité kontaktujte
1ékare.

Kdyz zacnete uzivat ptipravek Doxazosin Aurovitas, mizou se u Vas zacit objevovat pii vstavani ze
sedu ¢i z lehu mdloby nebo zavraté zptsobené nizkym krevnim tlakem. Pokud se u Vas objevi pocity
na omdleni ¢i zavrate, mate zdstat sedét Ci lezet do doby, nez se zacnete citit 1épe, a vyhybat se situacim,
které by mohly vést k padu nebo ke zranéni. Lékai Vam moznd bude chtit na zacatku 1é¢by pravidelné
m¢éfit krevni tlak, aby se snizila moznost vyskytu téchto ¢inkd.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Doxazosin Aurovitas

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které moznad budete uzivat. Nekteré pripravky se mohou vzajemné ovliviiovat s piipravkem
Doxazosin Aurovitas.

«  Nektefi pacienti uzivajici alfa-blokatory k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo zvétSeni prostaty
mohou zaznamenat zavraté, které mohou byt zplisobeny nizkym krevnim tlakem po rychlém
piechodu do sedu nebo do stoje. Nékteti pacienti tyto ptiznaky zaznamenali pfi uzivani 1€kd na
erektilni dysfunkci (impotenci) s alfa-blokatory. Aby se snizila pravdépodobnost vyskytu téchto
ptiznakil, mate jiz pravideln€ uzivat denni davku alfa-blokatoru diive, nez zacnete uzivat léky na
poruchu erekce.

« Doxazosin Aurovitas mize Vas krevni tlak snizit jesté vice, pokud jiz uzivate jiné 1éky k 1écbé
vysokého krevniho tlaku.

« Léky pouzivané k 1é¢b¢ bakteridlnich a plisiiovych infekci, napt. klarithromycin, itrakonazol,
ketokonazol, telithromycin, vorikonazol.

«  Léky pouzivané k 1é¢bé HIV, napt. indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir.

«  Léky pouzivané k 1é¢b¢é deprese obsahujici nefazodon.

Doxazosin Aurovitas s jidlem a pitim
Viz bod 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Bezpecnost pouziti doxazosinu v pribchu téhotenstvi nebyla stanovena. Pokud jste t¢hotnad nebo
planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZz zacnete tento piipravek
uZzivat.

Neuzivejte ptipravek Doxazosin Aurovitas, pokud kojite.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Bud'te opatrni, pokud fidite dopravni prostfedky nebo obsluhujete stroje. Tablety mohou ovlivnit Vasi
schopnost bezpecné tidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje, a to zejména na zacatku 1écby.
Mohou Vam zpusobit pocit slabosti nebo zavraté. Pokud u sebe tyto ptiznaky zpozorujete, netid’te
dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje a kontaktujte ihned svého Iékate.

Doxazosin Aurovitas obsahuje laktozu.
Pokud Vam Iékat sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento 1éCivy
pripravek uzivat.

Doxazosin Aurovitas obsahuje sodik.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Doxazosin Aurovitas uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynid svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se

svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku Doxazosin Aurovitas je jedna tableta denné.

»  Pokud uzivate pfipravek Doxazosin Aurovitas poprvé, je normalni davka 1 mg denné. Ptipravek
Doxazosin Aurovitas v sile 1 mg neni v CR registrovan, na trhu jsou k dispozici jiné piipravky s
obsahem doxazosinu v sile 1 mg. Vas Iékat mize po n€kolika tydnech zvysit obvyklou davku na 2
mg nebo 4 mg denné. Za urcitych okolnosti miize byt tato davka zvySena na maximalné 8 mg denné,
pokud se 1éCite pro zvétSeni prostaty, nebo maximalné 16 mg, jestlize se 1écite na vysoky krevni
tlak.

»  Piipravek Doxazosin Aurovitas miize byt uzivan rano nebo vecer.

*  Nejlepsi je uzivat tablety ptiblizné ve stejnou dobu kazdy den a zapit je sklenici vody

»  Piipravek Doxazosin Aurovitas miiZzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

« Uzivejte tento piipravek podle pokynti svého 1ékaie nebo podle dni a Sipek uvedenych na blistrové
folii.

« Je dulezité, abyste tablety uzival(a) stale. Pomahaji kontrolovat Vas krevni tlak.

» Neupravujte davku ani nepfestavejte tablety uzivat bez predchozi porady s Iékarem.

+ Necekejte s ndvstévou lékate na dobrani tablet.

Pouziti u déti
Bezpecnost a u€innost ptripravku Doxazosin Aurovitas u déti nebyla dosud stanovena.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Doxazosin Aurovitas, neZ jste mél(a)

Prili§ mnoho tablet najednou miize zptsobit, ze Vam nebude dobte. Pokud je uzito n¢kolik tablet, muze
to byt nebezpecné. Thned informujte svého lékafe nebo navstivte pohotovostni odd€leni nejblizsi
nemocnice.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Doxazosin Aurovitas

Neméjte obavy. Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu, zapomenutou davku zcela vynechejte. Poté
pokracujte stejné jako doposud. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
tabletu.



Mozné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i tento piipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PRESTANTE uZivat Doxazosin Aurovitas a okamZité zavolejte sanitku, pokud zaznamenate néktery
z nasledujicich stavi:

Infarkt myokardu

Slabost pazi, dolnich koncetin nebo problémy s mluvenim, coz mohou byt ptiznaky cévni mozkové
ptihody

Otok obliceje, jazyka nebo hrdla, coz miize byt vysledkem alergické reakce na tento IéCivy
ptipravek.

Okamzité informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakd po uziti
ptipravku Doxazosin Aurovitas:

Dusnost, obtize s dychanim (Casté: postihuji az 1 z 10 pacientil)

Zvysena nebo snizena srde¢ni frekvence (Casté: postihuji az 1 z 10 pacientl)

Pocit buseni srdce (palpitace) (Casté: postihuji az 1 z 10 pacienti)

Bolest na hrudi, angina pectoris (mén¢ casté: postihuji az 1 ze 100 pacientt)

Nepravidelna srdecni frekvence (velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacientt)

Zezloutnuti kiize nebo bélma oci (zloutenka) (velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacientit)
Nizky pocet bilych krvinek nebo krevnich destiCek, coz miize vést ke vzniku podlitin nebo
snadnému krvaceni (velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacientl)

Pretrvavajici bolestiva erekce penisu. Vyhledejte akutni 1ékafské oSetieni (velmi vzacné: postihuji
az 1 z 10 000 pacientt)

U pacientt lé¢enych piipravkem Doxazosin Aurovitas byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky. Pokud
se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

Casté: postihuji aZ 1 z 10 pacienti

Zavraté, nepiijemny pocit otaceni se okoli nebo vlastniho t€la (vertigo), bolest hlavy
Nizky krevni tlak

Otoky nohou, kotniki nebo prsti

Infekce dolnich cest dychacich, kasel, infekce dychacich cest (nos, hrdlo, plice)
Ucpany nos, kychani a/nebo ryma zpiisobena zanétem nosni sliznice (rinitida)
Bolest zaludku/bficha, nevolnost/zvraceni

Infekce mocovych cest, mocova inkontinence (neschopnost zadrzet moc), zanét moc¢ového mechyte
(cystitida)

Ospalost, celkova slabost

Poruchy traveni, paleni zahy, sucho v tstech

Svédéni

Bolest zad, bolest svala

Ptiznaky podobné chiipce

Poruchy hybnosti

JEN 4

Méné Casté: postihuji az 1 ze 100 pacientii

Zacpa, vétry, zanét zaludku a stfev (gastroenteritida), ktery mtize zptsobit prijem a zvraceni
Bolest nebo nepiijemny pocit pti moceni, zvysena frekvence moceni, krev v moci

Zanét kloubu (dna), bolestivé klouby, celkova bolest, pocit Zizné

Otok obliceje, celkovy otok, zimnice, horecka, bledost

Nespavost, neklid, izkost, deprese nebo nervozita, emocni labilita, apatie



*  SniZeny nebo zménény hmat nebo cit v rukou a nohou

e ZvySena chut’ k jidlu nebo ztrata chuti k jidlu, zvyseni télesné hmotnosti, hypokalemie
« Krvaceni z nosu, faryngitida

»  Kozni vyrdzka

«  Zvonéni nebo hluk v uSich, ties

»  Selhani/neschopnost dosahnout erekci

»  ZvysSeni hladiny jaternich enzymi, coz mtze mit vliv na n¢ktera lékarskd vySetieni

»  Cévni mozkova ptihoda

»  Slzeni, fotofobie

Vzacné: postihuji az 1z 1000 pacienti

+ Casté&j3i nutkdni modit

« Svalové kieCe, svalova slabost, svalova ztuhlost

* Hypoglykemie

»  Cerebrovaskularni poruchy (onemocnéni centralniho nervového systému vznikajicich na podkladé
poruch mozkovych cév s naslednym Spatnym prokrvenim mozku)

»  Otok hrtanu

»  Snizena télesnd teplota u starSich pacientli

Velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacienti
+  Mdloby nebo zavraté zpisobené nizkym krevnim tlakem pfi vstavani ze sedu nebo lehu
«  Hepatitida (zanét jater) nebo poruchy zlu¢ovych cest
»  Kopftivka, vypadavani vlast, ¢ervené nebo fialové skvrny na ktzi, krvaceni pod ktizi
«  Brnéni nebo necitlivost rukou a nohou, no¢ni miry, ztrata paméti, poruchy chuti
+ Unava, celkovy pocit nevolnosti
»  ZhorSeni sipani
*  Rozmazané vidéni
+ Navaly horka
»  Poruchy moceni, potieba moceni v noci, zvyseny objem moci
»  Nepohodli nebo zvétseni prsi u muzi

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urdcit
+  Malé nebo zadné mnozstvi ejakulovaného semene pii sexualnim vyvrcholeni, zakalena mo¢ po
sexualnim vyvrcholeni
+  O¢ni potiZze se mohou dostavit behem operace oka pro kataraktu (zakaleni o¢ni ¢ocky). Viz bod
“Upozornéni a opatieni*

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv Srobarova

48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak Doxazosin Aurovitas uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, Stitku, lahvicce a
krabicce za ,,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Doxazosin Aurovitas obsahuje

- Lécivou latkou je doxazosinum. Jedna tableta obsahuje doxazosinum 4 mg (jako doxazosini
mesilas).

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celuldza, laktoza, sodna stl karboxymethylskrobu (typ
A), magnesium-stearat.

Jak Doxazosin Aurovitas vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az tém¢éf bila, nepotahovana tableta ve tvaru koso¢tverce s vyrazenym oznacenim D O’ rozélenym
pulici ryhou na jedné strané a '4' na druhé strang.

Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

PVC-PVDC/Al blistry:
Velikost baleni: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 a 140 tablet.

Lahvicka z HDPE:
Velikost baleni: 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci Aurovitas,
spol. s r.o.

Karlovarska 77/12

161 00 Praha 6

Ceska republika

Vyrobce

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

Malta

nebo

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Polsko



Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Doxazosin Aurovitas

Neémecko: Doxazosin Aurobindo 4mg Tabletten

Italie: Doxazosin Aurobindo 4mg compresse

Polsko: Adadox, 4 mg

Spanélsko: DOXAZOSINA AUROBINDO 4mg comprimidos EFG

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 4. 2024



