FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Doxazosin Actavis

4 mg depottablett
doxazosin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare 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 lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Doxazosin Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Doxazosin Actavis
3. Hur du tar Doxazosin Actavis

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Doxazosin Actavis ska fOrvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Doxazosin Actavis ar och vad det anvands
for

Doxazosin Actavis tillhor en grupp lakemedel som kallas for
alfa-blockerare. Det anvands for att sanka blodtrycket hos bade
kvinnor och man samt for att behandla de symtom som orsakas av
en forstorad prostatakortel hos man.

Doxazosin Actavis sanker hogt blodtryck (hypertoni) genom att
vidga blodkarlen sa att blodflédet underlattas. Detta hjalper till att
sanka blodtrycket.

Hos man med forstorad prostatakortel anvands Doxazosin Actavis
for att behandla urineringssymtom som svag urinstrale och behov
av att urinera ofta. Dessa symtom ar vanliga hos man med
forstorad prostatakortel. Doxazosin Actavis far musklerna runt
urinbldsans mynning och prostatakorteln att slappna av sa att det
blir lattare att urinera.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander
Doxazosin Actavis
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Ta inte Doxazosin Actavis

® om du ar allergisk mot doxazosin, andra sa kallade kinazoliner
(t.ex. prazosin, terazosin) eller nagot annat innehallsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6). En allergisk reaktion kan
visa sig i form av hudutslag, klada, andningssvarigheter och
svullnad av ansikte, lappar, svalg eller tunga

® om du har godartad prostataférstoring och samtidigt har stenar
i urinbldsan eller har fortrangning eller infektion i urinvagarna

® om du har godartad prostataforstoring och lackage fran
urinblasan, problem att producera urin eller tilltagande
forsamring av njurfunktionen
om du har nagon typ av fortrangning i mag-tarmkanalen
om du tidigare drabbats av blodtrycksfall nar du stallt dig eller
satt dig upp for snabbt (ortostatisk hypotoni)

® om du har onormalt lagt blodtryck (ar endast relevant om du
behandlas for forstorad prostatakortel)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Doxazosin
Actavis.

® Om du har genomgatt en operation.

® Vid behandlingens borjan kan du drabbas av blodtrycksfall nar
du reser dig upp fran liggande eller sittande stéllning och
kanna dig svag eller yr. | sadana fall ska du satta dig eller
lagga dig ned tills du kanner dig battre. Din Iakare kommer att
overvaka ditt blodtryck under behandlingens borjan.

® Om du har akut hjartsjukdom som svullnad och/eller
vatskeansamling i lungorna (lungodem) eller hjartsvikt.
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® Var forsiktig om du har akut hjartsvikt pa grund av en
blodpropp eller vatskeansamling runt hjartat.
Om du har gravt nedsatt leverfunktion.
Om du ar man och anvander lakemedel mot impotens, som
innehaller substanserna sildenafil, tadalafil eller vardenafil,
eftersom samtidig anvandning av dessa lakemedel och
doxazosin kan leda till Iagt blodtryck. Din ldkare kommer att
beratta for dig hur l1ang tid du maste vanta innan du tar
doxazosin efter att du har anvant nagot av dessa lakemedel.

® Om du skall genomga 6gonkirurgi pa grund av gra starr
(grumlighet av 6gonlinsen) ska du informera din ogonspecialist
fore operationen om du anvander eller har anvant Doxazosin
Actavis. Detta for att anvandning av Doxazosin Actavis kan
orsaka komplikationer under operationen, vilka kan atgardas
om ogonlakaren har informerats i forvag.

® Om du lamnar urinprov eller blodprov, kom ihag att beratta for
lakaren eller sjukskoterskan att du behandlas med Doxazosin
Actavis.

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

Doxazosin Actavis ar en depottablett. Lakemedlet ar omslutet av
ett skal som ar utformat for att langsamt frisatta lakemedlet. Det
tomma skalet forsvinner ur kroppen genom tarmrorelser och du
kan vid tillfallen se nagot som liknar en tablett i avforingen. Oroa
dig inte eftersom detta ar vantat.

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

Andra lakemedel och Doxazosin Actavis

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Din behandling kan
paverkas om Doxazosin Actavis tas tillsammans med vissa andra
lakemedel.

Det ar speciellt viktigt att du informerar din [akare om du
behandlas med nagot av foljande lakemedel:

-~ Lakemedel mot impotens hos man (som innehaller
substanserna sildenafil, tadalafil och vardenafil) som tas
samtidigt som doxazosin kan orsaka lagt blodtryck.

~ Vissa patienter som behandlas med alfa-blockerare mot hogt
blodtryck eller prostataforstoring kan drabbas av yrsel eller
svindel pa grund av blodtrycksfall nar de satter sig eller staller
sig upp for snabbt. Vissa patienter har fatt dessa symtom nar
de anvant lakemedel mot erektil dysfunktion (impotens)
samtidigt som alfa-blockerare. For att minska risken for att
dessa symtom ska intraffa ska du ha en regelbunden daglig
dos av din alfa-blockerare innan du borjar anvanda lakemedel
mot erektil dysfunktion.

- Andra blodtryckssankande lakemedel - eftersom den
blodtryckssankande effekten kan oOkas.

- Lakemedel for behandling av bakterie- eller svampinfektioner,
t.ex. klaritromycin, itrakonazol, ketokonazol, telitromycin och
vorikonazol.

- Lakemedel for behandling av hiv-infektion, t.ex. indinavir,
nelfinavir, ritonavir och saquinavir

- Nefazodon, ett lakemedel mot depression.
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Graviditet, amning och fertilitet

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.

Sma mangder av doxazosin, den aktiva substansen i Doxazosin
Actavis, kan utsondras i brostmjolken. Du bor inte ta Doxazosin
Actavis om du ammar, savida inte din lakare sager at dig att gora
det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Var forsiktig om du ska kora bil eller anvanda maskiner.
Tabletterna kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner pa ett sakert satt, framforallt i borjan av behandlingen.
Kor inte bil eller anvéand maskiner om du kanner dig paverkad av
behandlingen och kontakta lakare snarast.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Doxazosin Actavis innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
depottablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du tar Doxazosin Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Tabletterna ska svaljas hela tillsammans med ett glas vatten.
Tugga, dela eller krossa inte tabletterna.
Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Doxazosin Actavis kan anvandas om du lider av hogt blodtryck eller
prostataforstoring. Bada tillstanden behandlas samtidigt.

Vuxna, inklusive aldre:

» Behandling av h6gt blodtryck hos vuxna man och kvinnor
Rekommenderad dos ar 4 mg doxazosin (1 depottablett) en gang
dagligen. Vid behov kan dosen 0Okas till 8 mg doxazosin

(2 depottabletter) en gang dagligen. Det kan ta upp till 4 veckor
innan maximal effekt uppnas.

* Behandling av symtom pa prostataférstoring hos vuxna man
Rekommenderad dos ar 4 mg doxazosin (1 depottablett) en gang
dagligen. Vid behov kan dosen okas till 8 mg doxazosin

(2 depottabletter) en gang dagligen.

» Patienter med nedsatt leverfunktion:
Lagre dos kan vara nodvandig. FOlj alltid lakares ordination.

Om du har tagit for stor mangd av Doxazosin
Actavis

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

Symtom pa en for hog dos kan vara huvudvark, yrsel, svimning,
medvetsloshet, andningssvarigheter, [agt blodtryck, hjartklappning,
snabb eller oregelbunden hjartrytm eller illamaende.

Om du har glomt att ta Doxazosin Actavis

Om du har glémt en dos, ta den sa snart du kommer ihag det om
det inte nastan ar dags for nasta dos. Ta inte dubbel dos fér att
kompensera for gldmd dos. Ta nasta dos vid ratt tidpunkt.

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

Om du slutar ta Doxazosin Actavis

Fortsatt ta Doxazosin Actavis under hela behandlingstiden som
lakaren har ordinerat. Sluta inte ta Doxazosin Actavis eller andra
dosen utan att radgora med din lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta lakemedlet och kontakta lakare omedelbart om du drabbas
av en allergisk reaktion mot lakemedlet. Om du far utslag, svulinad
i ansiktet, Idpparna, tungan eller halsen, andningssvarigheter eller
svarigheter att svélja ska du sluta ta Doxazosin Actavis och
omedelbart kontakta lakare. Du kan vara i behov av omedelbar
medicinsk hjalp eller sjukhusvard.

Kontakta omedelbart din lakare om du drabbas av en hjartattack.
Detta ar en mycket allvarlig men mindre vanlig biverkning.
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Kontakta omedelbart din lakare om du drabbas av hepatit
(leversjukdom med illamdende, krékningar, aptitforlust, allman
sjukdomskansla, feber, klada, huden och 6gonvitorna far en
gulaktig ton och urinen blir mork) eller gulsot (huden och
égonvitorna far en gulaktig ton) eller tréngningar i luftvagarna.
Detta ar en mycket allvarlig men sallsynt biverkning.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

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

Luftvagsinfektion

Urinvagsinfektion

Yrsel och svaghetskansla och i sallsynta fall svimning
Huvudvark

Dasighet

Balanspaverkan om man reser sig hastigt

Hjartklappning (mer medveten om hjartslagen) eller snabbare
hjartslag

Lagt blodtryck

Yrsel/snurrande kansla i synnerhet om man reser sig hastigt
Luftrorskatarr

Hosta

Andfaddhet

Rinnande eller tappt nasa, nysningar, tryck eller smarta i
ansiktet

Buksmarta (magsmarta och obehag)

Matsmaltningsbesvar och halsbranna
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Muntorrhet

lllamaende

Klada

Ryggsmarta

Muskelsmarta

Inflammation i urinblasan (cystit)
Ofrivilligt urinlackage
Brostsmarta

Svaghetskansla och kraftloshet
Vattenansamling i benen
Influensaliknande symtom.

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

10

Minskad aptit

Gikt

Okad aptit

Allman radsla

Angest

Mycket svar nedstamdhet (depression)

Somnsvarigheter

Stroke (oférmaga att réra pa en eller flera extremiteter pa ena
sidan av kroppen, oférmaga att forsta eller formulera tal, eller
ensidigt synbortfall)

Minskad kansel vid beroring

Medvetsloshet

Svimning

Darrningar

Ofrivilliga skakningar

Ringningar eller surrningar i oronen

Smarta i mitten av brostet (angina)

Forstoppning
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Nasblodningar

Gasbildning

Krakningar

Diarré

Onormala levervarden (mats i blodprover)
Maginfluensa

Hudutslag

Ledsmarta

Blod i urinen

Smarta vid urinering

Behov av att urinera oftare

Minskad sexuell formaga hos man (impotens)
Smarta

Svullnad i ansiktet

Viktuppgang

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Stopp i magtarmkanalen

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):
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Minskat antal vita blodkroppar (kan leda till fler infektioner (till
exempel feber, svara frossbrytningar, ont i halsen eller
munsar)) eller blodplattar (kan orsaka fler blamarken eller
blodningar) i blodet

Upphetsning eller rastloshet (agitation)

Nervositet

Domningar

Yrsel i samband med lagesforandring
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Dimsyn

Langsammare hjartslag

Oregelbunden hjartrytm

Fortrangningar i luftvagarna, t.ex. astma (kan orsaka
andningssvarigheter, vasningar eller hosta)

Daligt gallflode

Plotslig rodnad

Haravfall, flintskallighet (alopeci)

Kliande hudutslag

Roda eller lila missfargningar i huden (purpura)
Muskelkramper

Muskelsvaghet

Stickningar och pirrningar

Behov av att urinera ofta pa natten

Mer urinproduktion an normalt

Urineringsproblem

Ihallande smartsam erektion. Sok vard omedelbart
Brostforstoring hos man

Trotthet

Allman sjukdomskansla

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® |FIS (en variant av liten pupill-syndromet) kan utvecklas i
samband med operationer for gra starr

® Fordrojd ejakulation, detta sker nar sadesvatskan fors till
urinblasan i stallet for att som i normala fall ejakuleras via
urinroret.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Doxazosin Actavis ska forvaras

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen
och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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 (varje tablett innehaller
doxazosinmesilat 4,85 mg, vilket motsvarar 4 mg doxazosin).

- QOvriga innehallsdmnen &r polyetylenoxid, mikrokristallin
cellulosa, povidon K29-32, butyl-=hydroxitoluen (E321),
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http://www.lakemedelsverket.se/

all-rac-a-tokoferol, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
natriumstearylfumarat, metakrylsyra-etylakrylatsampolymer,
makrogol 1300-1600, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Doxazosin Actavis depottabletter ar vita, runda, bikonvexa
tabletter med pragling "DL".

Forpackningarna innehaller 10, 28, 30, 50, 90, 98 eller 100
depottabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Innehavare av godkannande for férsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Ombud

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-22
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