Bipacksedel: Information till anvandaren

Doxazosin Sandoz 4 mg depottabletter
doxazosin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Doxazosin Sandoz ar och vad de anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Doxazosin Sandoz
Hur du anvénder Doxazosin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Doxazosin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S

1. Vad Doxazosin Sandoz ar och vad det anvands for
Doxazosin Sandoz tillhdr en grupp lakemedel som kallas alfablockerare.

Det anvénds for behandling av:
- Hogt blodtryck
- Symtom som orsakas av forstorad prostatakortel hos mén.

Hos patienter som tar detta lakemedel for behandling av hogt blodtryck (hypertoni) verkar lakemedlet
genom att fa blodkarlen att slappna av sa att blodet lattare kan passera genom dem. Detta hjalper till att
sdnka blodtrycket.

Hos patienter med forstorad prostatakortel tas detta lakemedel for behandling av dalig och/eller
frekvent urinering. Detta &r vanligt hos patienter med forstorad prostatakortel (benign
prostatahyperplasi). Detta lakemedel verkar genom att fA muskeln runt urinblasans utgang och
prostatakorteln att slappna av sa att urinen lattare kan passera.

Doxazosin som finns i Doxazosin Sandoz 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Doxazosin Sandoz

Anvéand inte Doxazosin Sandoz

- om du &r allergisk mot doxazosin, besléktade kinazoliner t.ex. prazosin och terazosin eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har haft nagon fértrangning i magtarmkanalen

- om du har forstorad prostatakortel tillsammans med hinder i urinutflédet i de Gvre urinvégarna,
kroniska urinvagsinfektioner eller urinstenar

- om du har svart att kontrollera urinblasan (6verflodesinkontinens), inte kan urinera eller har
njursvikt



- om du far behandling p.g.a. forstorad prostata och har Iagt blodtryck
- om du vid uppstigning har eller nagon gang har haft Iagt blodtryck som lett till yrsel, svindel
eller svimning.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Doxazosin Sandoz:

- om du har nagon leversjukdom

- om du har ndgon hjartsjukdom, i synnerhet hjartsvikt eller lungddem (ansamling av vatska i
lungorna)

- om du ska genomga kirurgi for katarakt, d.v.s. gra starr

- om du &r gravid eller forsoker bli gravid

- om du ocksa tar lakemedel mot erektionsproblem (PDE-5-hammare, till exempel sildenafil,
tadalafil eller vardenafil) (se avsnittet Andra ldkemedel och Doxazosin Sandoz).

Yrsel, svaghet och i séllsynta fall svimning kan intréffa, sérskilt néar du forst borjar ta denna medicin.

Dérfor ska du vara forsiktig i borjan av behandlingen och undvika situationer som kan leda till skada

om dessa symtom intraffar. Om du skulle kanna dig yr eller svimfardig ska du ligga ned sa forsvinner
symtomen snabbt.

Forléangd och ibland sméartsam erektion kan forekomma i mycket séllsynta fall. Kontakta l&kare
omedelbart om detta skulle intréffa.

Innan du borjar anvanda Doxazosin Sandoz for behandling av forstorad prostatakortel kan lékaren
gora vissa tester for att utesluta andra tillstand, till exempel prostatacancer, som kan ge samma
symtom som forstorad prostatakdrtel (benign prostatahyperplasi).

Andra lakemedel och Doxazosin Sandoz

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

lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att ndmna féljande innan du borjar anvanda medicinen:

- lakemedel for att behandla erektionssvarigheter (t.ex. sildenafil, tadalafil och vardenafil) kan
tillsammans med Doxazosin Sandoz orsaka lagt blodtryck. En del patienter kan uppleva yrsel
eller svindel till foljd av Iagt blodtryck nar de satter eller stéller sig upp hastigt. For att minska
risken for dessa symtom bér du ta en regelbunden dos Doxazosin Sandoz varje dag innan du
borjar anvanda lakemedel mot erektionsproblem. Lakaren kan ordinera att du bérjar med den
lagsta dosen av ldkemedel mot erektionsproblem, och det rekommenderas att l1akemedlet tas
minst 6 timmar fran intaget av Doxazosin Sandoz.

- lakemedel mot hogt blodtryck

- lakemedel for behandling av bakterie- eller svampinfektioner, till exempel klaritromycin,
itrakonazol, ketokonazol, telitromycin och vorikonazol

- lakemedel for behandling av hiv-infektion, till exempel indinavir, nelfinavir, ritonavir och
saquinavir

- nefazodon, ett lakemedel mot depression.

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

- Du ska inte ta detta lakemedel om du &r gravid utan att forst tala med din l&kare. Sdkerheten hos
detta ldkemedel vid graviditet har inte faststéllts tillrackligt val.

- Sma mangder av doxazosin, den aktiva substansen i detta lakemedel, kan utséndras i
brostmjélken. Du ska inte ta detta lakemedel om du ammar, sdvida inte din lakare sager at dig att
gora det.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Var forsiktig om du framfor fordon eller anvander maskiner. Dessa tabletter kan paverka din
korformaga och formaga att anvanda maskiner tryggt, sarskilt i borjan av din behandling. De kan gora



att du kanner dig svag eller yr. Om du paverkas av tabletterna ska du inte framféra fordon eller
anvanda maskiner och genast kontakta din lakare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Doxazosin Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Doxazosin Sandoz

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vuxna (inklusive aldre)

Rekommenderad dos av Doxazosin Sandoz ar 4 mg en gang per dag som en engangsdos.

Det kan handa att din lakare 6kar dosen till 8 mg en gang per dag. Detta ar den maximala dosen av
Doxazosin Sandoz.

Doxazosin Sandoz &r en depottablett. Lakemedlet ar inneslutet i ett skal som inte tas upp av kroppen
utan som &r speciellt utformat for att langsamt frigora lakemedlet. Nar tabletten svaljs friges doxazosin
langsamt ut i kroppen fran tabletten, tills tabletten ar tom.

Eftersom den tomma tabletten forsvinner ur kroppen via tarmrorelser, kan du ibland se nagot i
avféringen som ser ut som en tablett. Detta ar forvantat sa du behdver inte oroa dig.

Administreringssatt:

- Tugga, dela eller krossa inte tabletterna.

- Svilj tabletterna hela tillsammans med vatten.
- Du kan ta dessa tabletter med eller utan mat.

Patienter med leversjukdom

Om du har leverproblem kommer lédkaren att 6vervaka dig noga under behandlingen. Doxazosin
Sandoz rekommenderas inte till patienter med svara leverproblem (se avsnittet Varningar och
forsiktighet).

Anvéandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till patienter under 18 ar.

Om du har tagit for stor mangd av Doxazosin Sandoz
Alltfor manga tabletter pa en gang kan gora att du mar daligt. Om du har tagit flera tabletter kan det
vara farligt.

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Doxazosin Sandoz
Om du glomt att ta en tablett ska du hoppa 6ver den dosen helt och hallet. Fortsatt att ta dina tabletter
som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar att anvanda Doxazosin Sandoz

Det ar viktigt att fortsétta ta dina tabletter. Andra inte dosen eller sluta ta tabletterna utan att forst
kontrollera med din lakare.

Vanta inte med att kontakta lakare tills dina tabletter har tagit slut.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga:

Om nagot av foljande intraffar ska du sluta ta medicinen och genast kontakta din lakare eller

akutvardsavdelningen pa narmaste sjukhus:

- Allergiska reaktioner sasom vasljud, andndd, extrem yrsel eller kollaps, svullnad i ansikte eller
hals, eller allvarligt hudutslag med roda flackar eller blasor.

- Brostsmarta, 6kande eller oregelbundna hjartslag, hjartattack eller stroke.

- Gulfargning av huden eller 6gonvitorna, klada, aptitloshet och mérk urin, som orsakas av
leverproblem.

- Ovanliga blamarken eller blodningar, orsakade av minskat antal blodplattar.

Ihallande sméartsam erektion.

Dessa biverkningar ar mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare) eller mycket
séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).

Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- infektioner i andnings- och urinvégarna

- yrsel, huvudvérk, sdmnighet

- hjértklappning

- Iagt blodtryck

- blodtrycksfall vid uppstigning som kan leda till yrsel, svindel eller svimning

- karusellké&nsla

- klada

- andndd, nastappa eller snuva

- luftrérskatarr (bronkit), hosta

- buksmarta, matsmaltningsbesvar, muntorrhet, illamaende

- ryggvéark, muskelvark

- smartsam och tét urinavgang, oférmaga att kontrollera urinblasan (urininkontinens)
- svaghet, brostsmarta, flunsaliknande symtom, svullna hander, vrister eller fotter.

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

- aptitforlust, 6kad aptit

- gikt (vark och svullnad i lederna)

- angest, depression, sémnproblem

- minskad hudkanslighet, svimning, skakningar

- dronringingar eller éronbrus

- nasblod

- forstoppning, diarré, gasbildning, krdkning, inflammation i magtarmkanalen (gastroenterit)
- onormala blodvérden for leverfunktionen

- utslag

- smértande leder

- blod i urinen, svart eller smartsamt att urinera, behov att urinera onormalt ofta
- oférmaga att fa erektion



- smarta, svullnad i ansiktet (ansiktsodem)
- viktokning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- stopp i magtarmkanalen.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
Iagt antal vita blodkroppar

- upprymdhet, nervositet

- stickningar eller k&nselrubbningar i hander och fotter

- dimsyn

- langsam puls

- heta vallningar

- svart att andas eller vinande andning

- haravfall, purpurfargade flackar i huden, kliande utslag

- muskelkramper, muskelsvaghet

- besvar med att urinera, trangningar, tatare behov att urinera, behov att urinera pa natten

- brostforstoring hos mén

- trétthet, allman sjukdomskansla.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- sadestomning bakat i blasan och inte mot urinroret (retrograd ejakulation, "torr orgasm”)

- en viss komplikation som kan forekomma under grastarrskirurgi (IFIS-syndromet, se ocksa
avsnittet “Varningar och forsiktighet™).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte

namns 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 Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och ytterkartongen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar doxazosin.
En tablett innehaller 4 mg doxazosin (som mesilat).

- Ovriga innehallsamnen ar makrogol 200; makrogol 900; butylhydroxytoluen (E321);
cellulosa, mikrokristallin; povidon K30; all-rac-a-tokoferol (E307); kiseldioxid, kolloidal,



vattenfri; natriumlaurylfumarat; metakrylsyra-etylakrylatkopolymer (1:1), dispersion 30%;
kiseldioxid, kolloidal, hydratiserad; makrogol (1300-1600); titandioxid (E171)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Doxazosin Sandoz ar vita, runda, bikonvexa tabletter graverade med "DL".
Tabletterna &r forpackade i blisterkartor (PVVC/PVDC/ALU) som &r inneslutna i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
14, 28, 30, 56, 98 eller 100 tabletter eller 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av godkannande for forsaljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare
Synoptis Industrial Sp. z 0.0., ul. Rabowicka 15, 62-020 Swarzedz, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-10-31



