P196970-1S
Indleegsseddel: Information til brugeren

Doxazosin Nordic Prime 4 mg, depottabletter
Doxazosin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Doxazosin Nordic Prime til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Doxazosin Nordic Prime
Sadan skal du tage Doxazosin Nordic Prime

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhE

1. Virkning og anvendelse

Laegen kan have ordineret Doxazosin Nordic Prime til dig, fordi dit blodtryk er for hgjt, og hvis det ikke bliver senket,
kan det gge risikoen for sygdomme i hjertet eller slagtilfeelde. Det aktive stof i tabletterne, doxazosin, tilhgrer en
gruppe leegemidler kendt som alfa-1-blokkere. Denne type leegemidler virker ved at udvide blodkarrene og gar det
derved nemmere for hjertet at pumpe blodet igennem dem. Dette er med til at seenke et forhgjet blodtryk og nedsetter
risikoen for hjertesygdomme.

Du kan ogsa have faet ordineret Doxazosin Nordic Prime til behandling af en godartet forstgrrelse af prostata. Denne
tilstand forarsager forstarrelse af prostatakirtlen, som ligger lige under bleeren hos mand, og forsterrelsen gar det
svaerere at komme af med vandet. Doxazosin Nordic Prime virker ved at afslappe musklerne rundt om blaereudgangen
og prostatakirtlen, og ger det dermed nemmere at lade vandet.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Doxazosin Nordic Prime

Tag ikke Doxazosin Nordic Prime:

- hvis du er allergisk over for det aktive stof, quinazoliner (f.eks. prazosin, terazosin), som tilhgrer den samme
gruppe legemidler som doxazosin, eller overfor et af de gvrige indholdsstoffer i Doxazosin Nordic Prime (angivet
i punkt 6).

- hvis du har for lavt blodtryk (hypotension), eller har oplevet fald i blodtrykket, nar du rejser dig op, hvilket
forarsager svimmelhed, grhed eller besvimelse (ortostatisk hypotension).

- hvis du har godartet forstagrrelse af prostata og samtidig lider af forsneavring af urinrgret, kroniske
urinvejsinfektioner eller nyresten.

- hvis du har eller har haft forsnaevring af spisergr eller mave-tarm-kanal.

- hvis du lider af blaereoverlgb (tab af kontrol af blaeren), manglende urinproduktion eller tiltagende nedsattelse af
nyrefunktionen.

- hvis du ammer.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
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Falg altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Doxazosin Nordic Prime.

Tal med din leege far du tager Doxazosin Nordic Prime:

- hvis du har en leversygdom.

- hvis du har haft en akut hjertesygdom som hjertesvigt.

- hvis du er under 18 ar.

- hvis du samtidig indtager doxazosin og de sakaldte phosphodiesterase-5-hammere (f.eks. sildenafil, tadalafil eller
vardenafil), da alle har blodtrykssankende virkning (se pkt. 2 ”Brug af anden medicin sammen med Doxazosin
Nordic Prime”).

- Svimmelhed, svaghedsfalelse og i sjeldne tilfeelde besvimelse kan opsta, serlig i starten af behandlingen. Du bar
derfor veere forsigtig i starten af behandlingsperioden og undga situationer, der kan medfare skader, hvis disse
symptomer opstar.

Derudover kan leegen rade dig til, hvad du skal gare i tilfeelde af for lavt blodtryk, der kan opsta, nar du endrer
stilling, f.eks. fra liggende eller siddende stilling til staende.

Du skal ikke blive urolig, hvis du indimellem kan se rester af tabletten i affaringen. Dette kan ske, fordi Doxazosin
Nordic Prime har et ikke-absorberbart overtraek, der er beregnet til at kontrollere frigivelsen af liegemidlet over en
leengere periode.

Hvis du skal have foretaget gjenoperation for gra staer (uklarhed pa linsen), skal du far operationen informere din
gjenspecialist om, at du tager Doxazosin Nordic Prime. Det skyldes, at Doxazosin Nordic Prime kan forarsage
komplikationer under operationen. Dette kan undgas, hvis din gjenspecialist er klar over det pa forhand.

Bgrn og unge
Doxazosin Nordic Prime anbefales ikke til brug hos barn og unge under 18 ar, da sikkerheden og effekt endnu ikke er
klarlagt.

Hvis du er i tvivl, sa sparg din laege eller pa apoteket

Brug af anden medicin sammen med Doxazosin Nordic Prime

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, har gjort det for nylig eller planleegger
at tage anden medicin. Det er serligt vigtigt, at du informerer laegen, hvis du anvender noget af fglgende:

e Andre lzegemidler til behandling af forhgjet blodtryk.

o Lagemidler, der anvendes mod rejsningsproblemer.

Nogle patienter, der anvender alfa-1-blokkere til behandling af forhgjet blodtryk eller forstarrelse af prostata, kan
opleve svimmelhed eller grhed, forrsaget af for lavt blodtryk, der kan opstd, nar du satter eller rejser dig op for
hurtigt. Visse patienter har oplevet disse symptomer, nar de samtidig anvender leegemidler mod erektil dysfunktion
(impotens). For at nedsette sandsynligheden for at disse symptomer opstar, bar du veere i stabil behandling med
Doxazosin Nordic Prime, inden du starter behandling mod erektil dysfunktion.

Brug af Doxazosin Nordic Prime sammen med mad og drikke
Du kan tage Doxazosin Nordic Prime med eller uden mad.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, eller praver at blive gravid, ma du ikke tage Doxazosin Nordic Prime uden ferst at kontakte leegen.
Der findes ikke tilstreekkelig erfaring med anvendelse af doxazosin under graviditet.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke bruge Doxazosin Nordic Prime.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Doxazosin Nordic Prime kan isar i begyndelsen af behandlingen give bivirkninger, der kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du tage Doxazosin Nordic Prime

Tag altid Doxazosin Nordic Prime ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosis af Doxazosin Nordic Prime er den samme, uanset om du tager det mod forhgjet blodtryk eller til behandling af
symptomer pa godartet forstgrrelse af prostata. Den seedvanlige dosis er 1 tablet (4 mg) daglig. Laegen kan gge dosis
til den hgjst anbefalede dosis pa 2 tabletter daglig.

Doxazosin Nordic Prime depottabletter er lavet saledes, at det aktive stof langsomt bliver frigivet fra tabletten over
hele dagen. Tabletterne kan tages pa hvilket som helst tidspunkt af dagen sammen med eller uden mad. Valg det
tidspunkt, der passer dig bedst, og tag tabletterne hver dag pa dette tidspunkt. Tabletterne skal synkes hele med
tilstreekkelig vaeske. Tabletterne ma ikke tygges, knuses eller deles.

Hvis du har taget mange Doxazosin Nordic Prime
Hvis du har taget for mange tabletter, vil de mest sandsynlige symptomer pa overdosering vere grhed eller
svimmelhed som falge af et fald i blodtrykket. Du bar leegge dig ned med fedderne lgftet over hovedets niveau.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Doxazosin Nordic Prime, end der star i denne
indlaegsseddel, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Doxazosin Nordic Prime
Hvis du glemmer en dosis, skal du ikke vere nervgs. Den naste dags tablet tages til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet

Hvis du holder op med at tage Doxazosin Nordic Prime
Du skal blive ved med at tage tabletterne, indtil din laege forteeller dig, at du skal stoppe.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

Luftvejsinfektioner.

Svimmelhed, hovedpine, dgsighed.

Hjertebanken (folelse af uregelmaessig og/eller kraftige hjerteslag), hurtig hjerterytme.

Lavt blodtryk og lavt blodtryk efter du har rejst dig fra siddende eller liggende stilling (postural hypotension).
Betaendelse i luftvejene og lungerne, hoste, andedratsbesveer, stoppet naese og/eller lgbende nase.
Mavesmerter, sure opstad, mundterhed, kvalme.

Klge.

Rygsmerter, muskelsmerter.

Urinvejsinfektioner, bleerebeteendelse, urininkontinens.

Generel krafteslgshed, brystsmerter, influenzalignende symptomer, haevede fadder, ankler og hander.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
o Allergiske leegemiddelreaktioner.

Tab af appetit (anoreksi), urinsyregigt, @get appetit.

Angst, depression, sgvnlgshed.

Slagtilfeelde, nedsat felesans, rystelser, tinnitus (ringen for eller larm i grerne).
Brystsmerter, blodprop i hjertet, naeseblod.
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Forstoppelse, diarré, luft i maven, opkastning, beteendelse i mave-tarm-kanalen.

Unormale leverfunktionstests.

Hududsleet.

Ledsmerter.

Smertefuld vandladning, vandladningsbesveer, rade blodlegemer i urinen (heematuri), hyppig vandladningstrang.
Impotens (besvar med at opna erektion).

Smerter.

Veegtstigning.

Heevelser i ansigtet.

Besvimelse.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

Nedsat antal blodplader i blodet.

Nedsat antal rade eller hvide blodlegemer i blodet.

Svimmelhed ved skift til staende stilling.

Rastlgshed, nervgsitet.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.
Slgret syn.

Nedsat hjerterytme, uregelmaessig hjerterytme.

Radmen.

Kortandethed, vejrtreekningshesveer, astmalignende anfald, andengd. Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt. 112.
Blokering af galdevejene (cholestase), leverbetendelse (hepatitis), gulfarvning af huden.

Hartab, purpura (udslet forarsaget af blagdninger under huden), nzldefeber.

Muskelkramper, muskelsvaghed.

Vandladningsforstyrrelser, hyppig natlig vandladning, gget urinmangde.

Forbigaende forstarrelse af brysterne (gynaekomasti).

Vedvarende smertefuld rejsning af penis. Sag omgaende leegehjzlp.

Treethed, utilpashed.

Ikke kendte bivirkninger (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):
e Komplikationer under operation for gra steer (intraoperativt floppy iris syndrom).
e Smagsforstyrrelser.

e Ejakulationsforstyrrelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Doxazosin Nordic Prime efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i

aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Doxazosin Nordic Prime indeholder:

- Aktivt stof: Doxazosin (som mesilat). En depottablet indeholder 4,85 mg doxazosinmesilat svarende til 4 mg
doxazosin.

- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: Polyethylenoxid, mikrokrystallinsk cellulose, povidon (K 29-32),
butylhydroxytoluen (E 321), a-tocopherol, vandfri kolloid silica og natriumstearylfumarat.
Tablet overtreek: Methacrylsyre copolymer (Eudragit L30 D-55), macrogol 1300- 1600 og titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Tabletterne er hvide, runde, hvalvede tabletter patrykt ”DL” pa den ene side.

Pakningsstarrelser
Doxazosin Nordic Prime findes i pakningsstarrelser & 28, 30, 98 og 100 depottabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Nordic Prime

Kongensgade 36, 1.

6700 Esbjerg

Fremstiller

SVUS Pharma a.s.
Smetanovo nabrezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralove
Tjekkiet

Denne indlaegsseddel blev senest aendret september 2019.



