
PŘÍBALOVÁ INFORMACE-INFORMACE PRO UŽIVATELE
Doxazosin Sandoz Retard 4 mg 
tablety s prodlouženým uvolňováním

Doxazosinum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg užívat 

3.
Jak se přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg uchovávat 

6.
Další informace

1. CO JE PŘÍPRAVEK Doxazosin Sandoz Retard 4 mg A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  patří do skupiny léčiv nazývaných alfa-blokátory.

Používá se k léčení:
· vysokého krevního tlaku
· příznaků zvětšení (způsobených zvětšením) prostaty u mužů.

U pacientů užívajících toto léčivo k léčbě vysokého krevního tlaku (hypertenze) působí prostřednictvím uvolnění cév, takže krev jimi protéká snadněji. To napomáhá snížit krevní tlak.

U pacientů s nezhoubným (benigním)  zvětšením (hyperplazií) prostaty se toto léčivo užívá k léčbě obtížného a/nebo častého močení. Tyto jevy jsou u pacientů se zvětšením prostaty běžné. Toto léčivo působí prostřednictvím uvolnění svalu obepínajícího výstup z močového měchýře a prostatu, takže moč vychází ven snadněji.
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  UŽÍVAT
Neužívejte Doxazosin Sandoz Retard 4 mg
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na  doxazosin, příbuzné chinazoliny např. prazosin nebo terazosin, nebo na kterékoli  jiné složky tohoto přípravku (viz bod 6).

· Jestliže se u Vás vyskytla jakákoli forma zúžení trávicího traktu

· Jestliže trpíte zvětšením prostaty zároveň s městnáním moči v horní části močových cest, chronickými infekcemi močových cest nebo kameny v močovém měchýři

· Jestliže trpíte únikem moči, neschopností močit, nebo selháním ledvin

· Jestliže kojíte

· Jestliže podstupujete  léčbu pro zvětšení prostaty a máte nízký krevní tlak

· Jestliže trpíte anebo jestliže jste kdy trpěl(a) prudkým poklesem krevního tlaku při náhlém povstání, s následnou závratí, omdléváním nebo ztrátou vědomí

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Doxazosin Sandoz Retard 4 mg je zapotřebí
Před užíváním tohoto léčiva se poraďte se svým lékařem:

· jestliže trpíte onemocněním jater

· jestliže trpíte onemocněním srdce

· jestliže máte podstoupit operaci katarakty (zákalu oční čočky)

Mohou objevit závratě, slabost  a vzácně omdlévání, zejména pokud začínáte toto léčivo užívat poprvé. Na začátku léčby proto musíte být opatrný/á a vyhnout se situacím, kdy by při výskytu těchto příznaků mohlo dojít k úrazu.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. Obzvlášť důležité je, abyste uvedl(a) tato léčiva:

· léčiva používaná při obtížích s erekcí (např. sildenafil, tadalafil nebo vardenafil); spolu s přípravkem Doxazosin Sandoz Retard 4 mg mohou snížit Váš krevní tlak 

· léčiva proti vysokému krevnímu tlaku (nazývaná antihypertenziva)

U některých pacientů, kteří užívají alfa-sympatoytika k léčbě vysokého krevního tlaku  anebo zvětšení prostaty, se mohou objevit závratě nebo omdlévání, což může být způsobeno nízkým krevním tlakem vsedě anebo při rychlém povstání.  Někteří pacienti měli tyto příznaky při užívání látek proti erektilní dysfunkci (impotenci) spolu s alfa-sympatolytiky. Aby se snížila pravděpodobnost, že se tyto příznaky objeví, měl byste užívat pravidelné denní dávky svého alfa-sympatolytika již dříve, než zahájíte léčbu látkami proti erektilní dysfunkci.

Těhotenství a kojení

· Jste-li těhotná, neužívejte toto léčivo bez předchozí porady se svým lékařem. Bezpečnost tohoto léčiva v těhotenství není dostatečně potvrzena.

· Neužívejte toto léčivo, jestliže kojíte (viz bod 2 “Neužívejte Doxazosin Sandoz Retard 4 mg”).

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Buďte opatrný/á, jestliže řídíte nebo obsluhujete stroje. Vaše tablety mohou porušit Vaše schopnosti řídit nebno obsluhovat stroje bezpečně, zejména jestliže právě poprvé začínáte s jejich užíváním. Mohou u Vás navodit pocit slabosti nebo závrati. V takovém případě neřiďte a neobsluhujte stroje a ihned se obraťte na svého lékaře.

3. JAK SE PŘÍPRAVEK Doxazosin Sandoz Retard 4 mg UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Obvyklá dávka přípravku Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  je 4 mg užívané v jediné denní dávce. 

Váš lékař může zvýšit vaši dávku na 8 mg jednou denně. To je maximální dávka přípravku Doxazosin Sandoz Retard 4 mg.

Způsob podání:

· Tablety nežvýkejte, nedělte ani nedrťte.

· Tablety polykejte celé a zapijte je vodou.

· Tyto tablety můžete užívat spolu s jídlem nebo bez něj.

Děti a dospívající:

Toto léčivo není doporučeno pacientům mladším 18 let.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Doxazosin Sandoz Retard 4 mg, než jste měl(a)
Pokud užijete příliš mnoho tablet najednou, můžete pociťovat nevolnost. Jestliže užijete více tablet, může to být nebezpečné. Ihned informujte svého lékaře nebo navštivte nejbližší pohotovost.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg 
Nemějte obavy. Jestliže jste zapomněl(a) tabletu užít, pak tuto dávku zcela vypusťte. Poté se vraťte k obvyklému schématu užívání.

Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  

Je důležité, abyste užívání tablet nepřerušoval(a). Neměňte dávku ani užívání tablet nepřerušujte bez předchozí porady se svým lékařem. 

S návštěvou lékaře nečekejte, až vám tablety dojdou.

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Některé nežádoucí účinky mohou být vážné:

Jestliže se vyskytne kterýkoli z následujících stavů, přestaňte toto léčivo užívat a ihned informujte svého lékaře abnebo navštivte pohotovostní oddělení v nejbližší nemocnici:

· Alergické reakce, např. sípání, dušnost, extrémní závratě nebo omdlení, otok obličeje nebo hrdla, nebo těžká vyrážka s červenými skvrnami nebo s puchýři.

· Bolest na hrudi, zrychlený nebo nepravidelný tep, srdeční záchvat nebo záchvat mrtvice.

· Sežloutnutí kůže nebo očního bělma, způsobené poruchou jater.

· Neobvyklá tvorba modřin nebo krvácení, způsobené nízkým počtem krevních destiček.

Tyto nežádoucí účinky jsou méně časté (postihují méně než 1 pacienta ze 100) anebo vzácné (postihují méně než 1 pacienta z 1000).

Další nežádoucí účinky:   

Časté (postihují méně než 1 pacienta z 10):

· infekce dýchacích a močových cest

· závratě, bolesti hlavy, spavost

· bušení srdce, zrychlený tep

· nízký krevní tlak

· pokles krevního tlaku vestoje s následnými závratěmi, omdléváním a ztrátou vědomí

· mravenčení

· svědění

· dušnost, ucpaný nos, zvýšená sekrece z nosu (rýma)

· zánět průdušek, kašel

· bolesti v břiše, trávicí obtíže, sucho v ústech, pocit choroby

· bolesti zad, bolesti svalů

· bolestivé a časté močení, neschopnost zadržet moč (inkontinence moči)

· slabost, bolesti na hrudi, příznaky podobné chřipce, oteklé ruce, klouby nebo nohy

Méně časté (postihují méně než 1 pacienta ze 100):

· ztráta chuti k jídlu, zvýšená chuť k jídlu

· dna

· úzkost, deprese, obtížný spánek

· snížená kožní citlivost, omdlévání, třes (tremor)

· zvonění nebo hučení v uších

· krvácení z nosu

· zácpa, průjem, nadýmání, zvracení, gastroenteritida (zánětlivé změny žaludku a střev)

· nenormální hodnoty jaterních funkčních testů

· kožní vyrážka

· bolesti kloubů

· krev v moči, obtíže nebo bolesti při močení, abnormální frekvence močení 

· selhání/neschopnost dosáhnout erekce penisu

· bolest

· zvýšení hmotnosti

Velmi vzácné (postihují méně než 1 pacienta z 10.000):

· nízký počet bílých krvinek

· podrážděnost, nervozita

· píchání nebo změněná citlivost v rukou a nohou

· rozmazané vidění

· zpomalený tep

· návaly krve

· dýchací potíže nebo sípání

· vypadávání vlasů., červené skvrny na kůži, svědící vyrážka

· svalové křeče, svalová slabost

· poruchy močení, potřeba často močit, zvýšené množství moči, nutnost v noci vstávat kvůli močení (nykturie)

· zvětšení prsů u mužů, bolestivá setrvalá erekce penisu

· únava, celkový pocit nemoci, otoky kůže

S neznámou frekvencí:

· poruchy chuťového vnímání

· ejakulace směrem zpátky do močového měchýře namísto dopředu močovou rourou (retrográdní ejakulace)

· určitá komplikace, která může nastat při operaci zákalu čočky (tzv. “intraoperative floppy iris syndrome”, viz také bod 2 “Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku Doxazosin Sandoz Retard 4 mg je zapotřebí ”).

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
JAK PŘÍPRAVEK Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6.
DALŠÍ INFORMACE 


Co přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg obsahuje
· Léčivou látkou je doxazosini mesilas. Jedna tableta obsahuje  4 mg doxazosinu (ve formě mesilátu).

· Pomocnými látkami jsou:

Jádro tablety

Makrogol 200,
Makrogol 900,

Butylhydroxytoluen (E321),
Mikrokrystalická celulosa,

Povidon K 30,

Tokoferol alfa (E307),

Koloidní bezvodý oxid křemičitý,

Natrium-stearyl-fumarát
Potah tablety

Disperze kopolymeru MA/EA 1:1 30% 

Koloidní bezvodý oxid křemičitý

Makrogol (1300-1600)
Oxid titaničitý (E 171).
Jak přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg vypadá a co obsahuje toto balení
Přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  jsou kulaté, bikonvexní tablety s označením “DL”

Přípravek Doxazosin Sandoz Retard 4 mg  je balen v blistrech.

Blistry jsou v papírové krabičce obsahující 14, 28, 30, 56, 98, 100 nebo 500 tablet.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci: 

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Rakousko

Výrobce:


Sandoz A/S, Odense SØ, Dánsko

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Německo
LEK S.A., Varšava, Polsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Německo
Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

Sandoz s.r.o., Praha, Česká republika
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 10.2.2010
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