PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Doxalfa, 4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Doksasosiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. ARGE andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui likskoik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1. Mis ravim on Doxalfa ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Doxalfa votmist

3. Kuidas Doxalfa’t votta

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Doxalfa’t séilitada

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON DOXALFA JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Teie tablettide toimeaine, doksasosiin kuulub alfal-adrenoblokaatoritena tuntud ravimite rithma.
Doxalfa’t kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

- Korge vererdhk. Juhul, kui seda ei ravita, voib korge vererdhk suurendada stidamehaiguse voi
insuldi tekke riski.

Doxalfa toimib teie veresooni laiendades, kergendades seelébi teie siidamel 1ébi nende verd pumbata.

See aitab langetada korgenenud vererdhku ja vihendab siidamehaiguse tekkeriski.

- Eesnédirme healoomulise suurenemise siimptomid. See seisund pohjustab eesnddrme suurenemist,
mis paikneb meestel just pdie all. See raskendab pdie tithjendamist.
Doxalfa 160gastab pdie ja eesnddrme timber paiknevaid lihaseid, tehes pdie tithjendamise kergemaks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE DOXALFA VOTMIST

Arge votke Doxalfa’t

- kui teil on varem esinenud allergiline reaktsioon toimeaine doksasosiini, kinasoliinide (nt
prasosiin, terasosiin), mis kuuluvad doksasosiiniga keemiliselt samasse ravimrithma, voi
Doxalfa mone teise koostisosa suhtes, mis on toodud infolehe 16pus. Allergilised reaktsioonid
voivad olla niiteks siigelemine, nahapunetus voi hingamisraskused,

- kui teil esineb madal vererdhk (hiipotensioon) v&i on esinenud vererdhu langus piisti
tousmisel, mis pohjustas pearinglust, peapOdritust voi minestamist (ortostaatiline
hiipotensioon),

- kui teil on voi on olnud seedetrakti ummistusi,

- kui teil on eesnddrme healoomuline suurenemine ja lisaks ka {ilemiste kuseteede ummistus,
kuseteede krooniline poletik voi poiekivid,

- kui teil on iilevoolupdis, uriinierituse puudumine (anuuria) voi kui teie neerud ei toimi
korralikult (progresseeruv neerupuudulikkus),

- kui te toidate last rinnaga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Doxalfa
- kui teil on maksahaigus,
- kui teil on olnud dge siidamehaigus nt stidamepuudulikkus,



- kui te olete noorem kui 18-aastane,

- voivad esineda pearinglus, ndrkus ja harvadel juhtudel minestamine, eriti siis, kui alustate
esmakordselt selle ravimi kasutamist. Seetdttu peate ravi algul olema ettevaatlik ning véltima
olukordi, mil nende siimptomite tagajérjel voib tekkida trauma.

Teie arstid annavad teile ndu, mida teha posturaalse hiipotensiooni (vererdhu langus, mille siimptomid
esinevad asendi muutmisel, nt lamavast voi istuvast asendist piisti tdusmisel) stimptomite puhul.

Te ei peaks muretsema, kui méarkate vahel viljaheites jadnuseid, mis ndevad vilja nagu tablett. Selle
pohjuseks on asjaolu, et Doxalfa’l on mitteimenduv kate, mis on mdeldud ravimi vabastamiseks katte
alt pikema perioodi viltel.

Kui teil teostatakse silmaoperatsioon kae tttu (lddtse tuhmumine), siis palun teavitage enne
operatsiooni silmaarsti, et te kasutate voi olete varem kasutanud Doxalfa’t. Doxalfa v3ib pdhjustada
operatsiooni kdigus tiisistusi, mida saab ravida, kui kirurg on selleks eclnevalt ette valmistatud.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Vodtmine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti kui te kasutate monda allpool nimetatud ravimitest:

- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (MSPVA’d), nt ibuprofeen,

- teised ravimid, mida kasutatakse korge vererohu raviks,

- Ostrogeenid (naissuguhormoonid),

- dopamiin, efedriin, adrenaliin, metaraminool, metoksamiin, feniiiilefriin
(stimpatomimeetikumideks nimetatavad ravimid, mida kasutatakse niiteks
siidameprobleemide, madala vererohu, astma voi ninakinnisuse raviks),

- doksasosiin ja nn fosfodiesteraas-5 inhibiitorid (nt sildenafiil, tadalafiil vdi vardenafiil).
Mbonedel patsientidel, kes votavad alfa-blokaatoreid kdrgvererdhutdve voi eesnddrme
suurenemise raviks, v3ib esineda pearinglus voi peap0dritus, mida v3ib pohjustada vererdhu
langus kiirel istuma voi piisti tousmisel. Monedel patsientidel on esinenud need siimptomid,
kasutades samaaegselt erektsioonihdire (impotentsuse) ravimeid ja alfa-blokaatoreid. Nende
siimptomite esinemise tdendosuse vihendamiseks peate olema regulaarsel alfa-blokaatori
O0péevasel annusel, enne kui alustate erektsioonihdire ravimite kasutamist. Lisaks
soovitatakse silmas pidada, et doksasosiini ja fosfodiesteraas-5 votmise vahele jadks 6-tunnine
ajavahemik.

Palun informeerige oma arsti v0i apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Doxalfa kasutamine koos toidu ja joogiga
Doxalfa’t voib votta koos s6dgiga voi ilma.

Rasedus ja imetamine
Arge votke Doxalfa’t kui imetate last rinnaga. Kui te olete rase, drge kasutage ravimit ilma sellest
eelnevalt oma arstiga ndu pidamata. Ravimi ohutus raseduse ajal ei ole piisavalt tdestatud.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Doxalfa voib pdhjustada pearinglust voi vasimustunnet. Kui tunnete visimust, pearinglust voi
uimasust, drge juhtige autot ega kasutage masinaid. Olge eriti ettevaatlik esimese annuse vStmisel voi
annuse suurendamisel.

3. KUIDAS DOXALFA'T VOTTA

Votke Doxalfa’t alati tdpselt nii nagu arst on teile radkinud. Juhised peavad olema kirjas etiketil. Teie
apteeker voib teid samuti aidata, kui te ei ole milleski kindel.



Annustamine

Doxalfa annus on korge vererdhu langetamiseks kui ka eesnddrme healoomulise suurenemise
stimptomite raviks iithesugune. Tavaline annus on iiks tablett (4 mg) liks kord péevas. Teie arst v3ib
annust suurendada maksimaalse soovitatava annuseni kaks tabletti pidevas.

Valige iikskdik milline endale sobiv aeg O00pédevas ja votke oma tablette igal pédeval samal ajal.
Tabletid tuleb neelata tervelt koos piisava koguse vedelikuga. Tablette ei tohi nirida, tilkeldada ega
purustada. Doxalfa vabastab toimeainet aeglaselt kogu pieva jooksul.

Korge vererohu raviks vaib Doxalfa’t kasutada monoteraapiana vdi kombinatsioonis teiste vererdhku
alandavate ravimitega (nt diureetikumid, veetabletid).

Voib kuluda kuni neli nddalat, et Doxalfa saavutaks vererShku alandava tulemuse. Kuna korget
vererdohku ravitakse selleks, et probleeme dra hoida, voivad teil Doxalfa manustamise ajal siimptomid
iildse puududa. Isegi sellisel juhul, ja kui teie enesetunne on hea, ei tohi te ravimi votmist 16petada
enne, kui arst annab vastavad juhised. Arge muutke annust ega Idpetage tablettide votmist ilma
eelnevalt arstiga nou pidamata.

Kui te votate Doxalfa’t rohkem kui ette nahtud

Kui votate liiga palju tablette, peaksite heitma pikali selili ja tdstma jalad peast korgemale.
Uleannustamise kdige tdeniolisemateks siimptomiteks on vererdhu langusest tingitud pearinglus voi
uimasus. Juhul, kui teil esineb likskdik milline neist siimptomitest, teatage sellest kohe oma arstile voi
apteekrile v3i podrduge koheselt 1dhimasse kiirabiosakonda.

Kui te unustate Doxalfa’t votta

Kui annus jéi votmata, drge muretsege. Votke lihtsalt jargmisel péeval tablett selleks ettendhtud ajal.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, v3ib ka Doxalfa pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimete hindamine pShineb jargmistel esinemissagedustel:

Viga sage Esineb rohkem kui 1 kasutajal 10-st

Sage Esineb 1...10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt Esineb 1...10 kasutajal 1000-st

Harv Esineb 1...10 kasutajal 10000-st

Viga harv Esineb vihem kui 1 kasutajal 10000-st

Teadmata Esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
Sage:

- hingamisteede infektsioon

- pearinglus, peavalu, unisus

- tasakaalukaotus

- ebaregulaarsete ja/voi tugevate siidameldokide tunne (siidamepekslemine), siidame
166gisageduse suurenemine

- madal vererdhk ja vererohu langus istuvast voi lamavast asendist tousmisel (posturaalne
hiipotensioon)

- bronhiit, koha, Shupuudus, ninakinnisus ja/v6i nohu

- kohuvalu, seedehdired, suukuivus, iiveldus

- stigelus

- seljavalu, lihasvalu

- poiepoletik (tsiistiit), kusepidamatus



- iildine norkus, valu rinnus, gripisarnased siimptomid, turse.

Aeg-ajalt:

- allergiline ravimreaktsioon

- s00giisu kaotus, podagra, s60giisu suurenemine

- drevus, emotsionaalne labiilsus (depressioon), unetus (insomnia)

- ajuinsult, aistingute voi puutetundlikkuse vihenemine, minestamine, virisemine, helin voi
miira kdrvus (tinnitus)

- valu rinnus (stenokardia), siidameatakk (miiokardiinfarkt), ninaverejooks

- kohukinnisus, kdhulahtisus, kohupuhitus, iiveldus (oksendamine), seedetrakti poletik

- korvalekalle maksafunktsiooni testides

- nahaldove

- liigesevalu

- urineerimisraskus voi valu urineerimisel, vere punaliblede leidumine uriinis (hematuuria),
sage urineerimisvajadus

- vedeliku ebanormaalne kogunemine naha alla, mis pShjustab nio turset (ndo 6deem)

- raskus erektsiooni saavutamisel (impotentsus)

- valu

- kehakaalu tGus.

Véga harv:

- vereliistakute arvu vihenemine

- vere puna- voi valgeliblede arvu vihenemine

- asendist tingitud pearinglus (posturaalne pearinglus)

- rahutus, néarvilisus

- torkimistunne

- higune nigemine

- siidame 166gisageduse aeglustumine, siidame riitmihdired

- nahadhetus

- bronhide spasm

- sapivoolu ummistus (kolestaas), maksapdletik (hepatiit), naha kollaseks muutumine

- juuste viljalangemine (alopeetsia), 166ve, mis on pohjustatud nahaalusest veritsusest (purpur),
ndgestdbi

- lihaskrambid, lihasnorkus

- urineerimishdire, sage 0ine urineerimine, uriini koguse suurenemine

- ajutine rinnanidrmete suurenemine (giinekomastia), valulik pikaajaline erektsioon

- visimus, haiglane enesetunne.

Teadmata

- operatsiooniaegne 10dva iirise siindroom

- maitsmisaistingu héired

- retrograadne ejakulatsioon.

Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks vo1 kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS DOXALFA’'T SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Doxalfa’t pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.



Kui teil on késtud tablettide votmine 10petada, tagastage votmata jadnud tabletid oma apteekrile nende
ohutuks havitamiseks. Hoidke tabletid alles ainult juhul, kui arst on teil kdskinud seda teha. Need
meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Doxalfa sisaldab

- Toimeaine on doksasosiin (mesiilaadina).

- Abiained on poliietiileenoksiid, mikrokristalne tselluloos, povidoon, butiiiilhiidroksiitolueen
(E321), all-rac-alfa-tokoferool, kolloidne veevaba rinidioksiid, naatriumsteariiiilfumaraat,
metakriiiilhappe-etiiiilakriilaatkopoliimeeri (1:1) 30% dispersioon, makrogool ja titaandioksiid (E171).

Kuidas Doxalfa vélja ndeb ja pakendi sisu

Valged, immargused, kaksikkumerad tabletid, mille {ihele kiiljele on pressitud “DL”.

Ravim on saadaval PVC/PVDC/alumiiniumist blisterpakendites, mis sisaldavad:

Pappkarbis 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) toimeainet prolongeeritult vabastavat
tabletti.

Kalenderpakendis 28 ja 98 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

Uksikannuse pakend 50x1 toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti.

K®&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Midgiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrape 2-18

D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootjad:
STADA Arzneimittel AG

StadastraPe 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk, 9

4879 Etten Leur

Holland

Genus Pharmaceuticals Limited
Park View House

65 London Road, Newbury
Berkshire RG 14 1JN
Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Almar Sehver
Tartu mnt 16
10117 Tallinn
tel 6605910
almar@aaa.ee



See ravimpreparaat on saanud mudgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Eesti Doxalfa

Lati Doxalfa 4 mg ilgstosas darbibas tabletes
Leedu Doxalfa

Holland Doxazosine retard CF

Hispaania DOXAZOSINA NEO STADA

Rootsi Doxastad

Uhendkuningriik Doxadura XL

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2012



