Pakendi infoleht: teave kasutajale

Doxalfa, 4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
doksasosiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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Mis ravim on Doxalfa ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Doxalfa votmist
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Doxalfa ja milleks seda kasutatakse

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

2.

Korge vererdhk. Juhul, kui seda ei ravita, voib kdrge vererdhk suurendada siidamehaiguse voi
insuldi tekke riski.

Doxalfa toimib teie veresooni laiendades, kergendades seelibi teie siidamel lébi nende verd
pumbata. See aitab langetada kdrgenenud vererdhku ja vahendab siidamehaiguse tekkeriski.

Eesnddrme healoomulise suurenemise siimptomid. See seisund pShjustab eesndidrme suurenemist,
mis paikneb meestel just pdie all. See raskendab pdie tithjendamist.

Doxalfa 160gastab pdie ja eesnddrme timber paiknevaid lihaseid, tehes pdie tithjendamise
kergemaks.

Mida on vaja teada enne Doxalfa votmist

Doxalfa’t ei tohi votta

kui olete doksasosiini, kinasoliinide (nt prasosiin, terasosiin), mis kuuluvad doksasosiiniga
keemiliselt samasse ravimrithma, vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline. Allergilised reaktsioonid vdivad olla néiteks stigelemine, nahapunetus vdi
hingamisraskused,

kui teil esineb madal vererdhk (hiipotensioon) vdi on esinenud vererdhu langus piisti
tousmisel, mis pohjustas pearinglust, peap6oritust voi minestamist (ortostaatiline
hiipotensioon),

kui teil on v8i on olnud seedetrakti ummistusi,

kui teil on eesnddrme healoomuline suurenemine ja lisaks ka iilemiste kuseteede ummistus,
kuseteede krooniline pdletik voi poiekivid,

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

kui te toidate last rinnaga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Doxalfa votmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga



- kui teil on maksahaigus,

- kui teil on olnud dge siidamehaigus nt siidamepuudulikkus,

- esineda v&ivad pearinglus, norkus 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 (vererShu langus, mille siimptomid
esinevad asendi muutmisel, nt lamavast vdi istuvast asendist piisti tdusmisel) stimptomite puhul.

Te ei peaks muretsema, kui mirkate vahel viljaheites jadnuseid, mis ndevad vilja nagu tablett. Selle
pShjuseks on asjaolu, et Doxalfa’l on mitteimenduv kate, mis on m&eldud ravimi vabastamiseks katte
alt pikema perioodi viltel.

Kui teil teostatakse silmaoperatsioon kae tSttu (ld4tse tuhmumine), siis palun teavitage enne
operatsiooni silmaarsti, et te kasutate vdi olete varem kasutanud Doxalfa’t. Doxalfa vdib pohjustada
operatsiooni kéigus tiisistusi, mida saab ravida, kui kirurg on selleks eelnevalt ette valmistunud.

Lapsed ja noorukid
Doxalfa kasutamine ei ole soovitatav lastel ega alla 18-aastastel noorukitel, kuna ravimi ohutus ja
toime neile ei ole veel kinnitust leidnud.

Muud ravimid ja Doxalfa
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud v&i kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid.

Informeerige oma arsti, kui te juba kasutate monda allpool nimetatud ravimitest:

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

- teised ravimid, mida kasutatakse korge vererdhu raviks,

- Ostrogeenid (naissuguhormoonid),

- dopamiin, efedriin, adrenaliin, metaraminool, metoksamiin, feniiiilefriin
(stimpatomimeetikumideks nimetatavad ravimid, mida kasutatakse niiteks
siidameprobleemide, madala vererdhu, astma v&i ninakinnisuse raviks),

- doksasosiin ja nn fosfodiesteraas-5 inhibiitorid (nt sildenafiil, tadalafiil voi vardenafiil).
Mbnedel patsientidel, kes votavad alfa-blokaatoreid kdrgvererShutdve voi eesndédrme
suurenemise raviks, voib esineda pearinglus vdi peapooritus, mida vaib pdhjustada vererdhu
langus kiirel istuma vdi piisti tdusmisel. Mdnedel patsientidel on esinenud need siimptomid,
kasutades samaaegselt erektsioonihdire (impotentsuse) ravimeid ja alfa-blokaatoreid. Nende
siimptomite esinemise tdendosuse vihendamiseks peate olema regulaarsel alfa-blokaatori
O6pdevasel annusel, enne kui alustate erektsioonihdire ravimite kasutamist. Lisaks
soovitatakse silmas pidada, et doksasosiini ja fosfodiesteraas-5 vGtmise vahele jdiks 6-tunnine
ajavahemik.

Doxalfa koos toidu ja joogiga
Doxalfa’t v3ib vétta koos soogiga voi ilma.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

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

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Doxalfa vdib pShjustada pearinglust v4i vdsimustunnet. Kui tunnete viasimust, pearinglust voi
uimasust, drge juhtige autot ega kasutage masinaid. Olge eriti ettevaatlik esimese annuse vdtmisel voi
annuse suurendamisel.



Doxalfa sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pohimdtteliselt
,.haatriumivaba“.

3. Kuidas Doxalfa’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Annustamine

Doxalfa annus on kdrge vererShu langetamiseks kui ka eesnddrme healoomulise suurenemise
siimptomite raviks ithesugune. Tavaline annus on iiks tablett (4 mg) iiks kord péevas. Teie arst v3ib
annust suurendada maksimaalse soovitatava annuseni kaks tabletti pdevas.

Valige iikskdik milline endale sobiv aeg 66pédevas ja votke oma tablette igal pdeval samal ajal.
Tabletid tuleb alla neelata tervelt koos piisava koguse vedelikuga. Tablette ei tohi nérida, tiikkeldada
ega purustada. Doxalfa vabastab toimeainet aeglaselt kogu péeva jooksul.

Korge vererdhu raviks voib Doxalfa’t kasutada monoteraapiana v3i kombinatsioonis teiste vererdhku
alandavate ravimitega (nt diureetikumid, veetabletid).

Voib kuluda kuni neli nddalat, et Doxalfa saavutaks vererShku alandava tulemuse. Kuna korget
vererdhku ravitakse selleks, et probleeme dra hoida, vaivad teil Doxalfa manustamise ajal siimptomid
iildse puududa. Isegi sellisel juhul, ja kui teie enesetunne on hea, ei tohi te ravimi votmist Idpetada
enne, Kui arst annab vastavad juhised. Arge muutke annust ega I5petage tablettide votmist ilma
eelnevalt arstiga ndu pidamata.

Kui te votate Doxalfa’t rohkem, kui ette nihtud

Kui votate liiga palju tablette, peaksite heitma pikali selili ja t3stma jalad peast kdrgemale.
Uleannustamise kdige tdenzolisemateks siimptomiteks on vererdhu langusest tingitud pearinglus voi
uimasus. Juhul, kui teil esineb iikskdik milline neist siimptomitest, teatage sellest kohe oma arstile voi
apteekrile voi poorduge koheselt 1ahimasse kiirabiosakonda.

Kui te unustate Doxalfa’t votta
Kui annus jdi vétmata, drge muretsege. Votke lihtsalt jairgmisel pdeval tablett selleks ettendhtud ajal.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

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

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

LOPETAGE Doxalfa vdtmine ja kutsuge kohe kiirabi, kui teil esineb iikskdik mis alljargnevast:

- Stidameatakk (aeg-ajalt)

- Kite, jalgade norkus voi kdnehdired, mis véivad olla ajuinsuldi tunnuseks (aeg-ajalt)

- Néo, keele vdi kori turse, mis v3ib olla selle ravimi suhtes tekkinud allergilise reaktsiooni
tunnuseks (aeg-ajalt).

Rédkige kohe oma arstile, kui teil tekivad parast Doxalfa vdtmist alljargnevad siimptomid:

- Valu rinnus (sage), stenokardia (aeg-ajalt)

- Ohupuudus, hingamisraskused, vilistav hingamine (viga harv)

- Siidame 166gisageduse suurenemine (aeg-ajalt), aeglustumine voi ebaregulaarsus (viga harv)
- Enda siidamelokide tunnetamine (siidamepekslemine) (sage)



Nahaloove voi siigelus (eriti iile keha) (sage)

Minestamine (aeg-ajalt)

Naha vdi silmade muutumine kollaseks (kollatdbi) (védga harv)

Vere valgeliblede voi vereliistakute arvu vihenemine, mis v3ib kaasa tuua verevalumite tekke
voi veritsuse (vdga harv).

Muud korvatoimed

Sage (voib méjutada kuni 1 inimest 10-st):

hingamisteede infektsioon

pearinglus, peavalu, unisus

tasakaalukaotus

madal vererdhk ja vererohu langus istuvast vi lamavast asendist tdusmisel (posturaalne
hiipotensioon)

bronhiit, kha, Shupuudus, ninakinnisus ja/vdi nohu

k&huvalu, seedehiired, suukuivus, iiveldus

seljavalu, lihasvalu

pOiepdletik (tsiistiit), kusepidamatus

iildine norkus, gripisarnased stimptomid.

Aeg-ajalt (véib mdjutada kuni 1 inimest 100-st):

s66giisu kaotus, podagra, s66giisu suurenemine

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

aistingute voi puutetundlikkuse vihenemine, virisemine, helin vdi miira kdrvus (tinnitus)
ninaverejooks

k&hukinnisus, kdhulahtisus, kdhupuhitus, oksendamine, seedetrakti pdletik

kdrvalekalle maksafunktsiooni testides

liigesevalu

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

vedeliku ebanormaalne kogunemine naha alla, mis pdhjustab ndo turset (ndo deem)
raskus erektsiooni saavutamisel (impotentsus)

valu

kehakaalu tdus.

Viga harv (v6ib méjutada kuni 1 inimest 10 000-st):

vere punaliblede arvu vihenemine

asendist tingitud pearinglus (posturaalne pearinglus)

rahutus, ndrvilisus

torkimistunne

hiagune ndgemine

nahadhetus

sapivoolu ummistus (kolestaas), maksapdletik (hepatiit)

juuste viljalangemine (alopeetsia), [66ve, mis on pdhjustatud nahaalusest veritsusest (purpur),
ndgestdbi

lihaskrambid, lihasndrkus

urineerimishiire, sage Gine urineerimine, uriini koguse suurenemine

ajutine rinnanidrmete suurenemine (giinekomastia)

puisiv valulik peenise erektsioon. P6orduge erakorralise meditsiini osakonda
vdsimus, haiglane enesetunne.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

operatsiooniaegne 18dva iirise siindroom
maitsmisaistingu héired
retrograadne ejakulatsioon.

Korvaltoimetest teatamine



Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Doxalfa’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil, pudeli sildil ja blistril.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hévitada ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Doxalfa sisaldab

- Toimeaine on doksasosiin. Uks toimeainet prolongeeritult vabastav tablett sisaldab 4 mg
doksasosiini (mesiilaadina).

- Abiained on poliietiileenoksiid, mikrokristalliline tselluloos, povidoon, butiiiilhiidroksiitolueen
(E321), all-rac-alfa-tokoferool, kolloidne veevaba rianidioksiid, naatriumsteariitilfumaraat,
metakriitilhappe-etiitilakriilaatkopoliimeeri (1:1) 30% dispersioon, makrogool ja titaandioksiid (E171).

Kuidas Doxalfa viilja nieb ja pakendi sisu
Valged, immargused, kaksikkumerad tabletid, mille iihele 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

vdi plastikpudelites (PP mahuti LDPE kaanega ja ruumitdidisega (LDPE)) 500 tabletiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrafe 2-18

D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootjad:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrafe 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk, 9

4879 Etten Leur

Holland

Genus Pharmaceuticals Limited



Linthwaite
Huddersfield
HD7 5QH
Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Almar Sehver
Tartu mnt 16
10117 Tallinn
tel 6605910

almar(@aaa.ce

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2020.



