Prospecto: informacion para el usuario

Doxazosina Neo Zentiva 8 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
Mesilato de doxazosina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Doxazosina Neo Zentiva y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Doxazosina Neo Zentiva
Como tomar Doxazosina Neo Zentiva

Posibles efectos adversos

Conservacién de Doxazosina Neo Zentiva

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Doxazosina Neo Zentiva y para qué se utiliza

El nombre de este medicamento es Doxazosina Neo Zentiva 8 mg comprimidos de liberacion prolongada
(referido como Doxazosina Neo Zentiva en este prospecto). Contiene un principio activo denominado
doxazosina mesilato y pertenece a un grupo de medicamentos denominados alfa blogueantes.

Doxazosina Neo Zentiva es un farmaco con accién vasodilatadora para el tratamiento de la hipertension
arterial y de la hiperplasia benigna de prdstata.

Doxazosina Neo Zentiva esta indicado en el tratamiento de la tension elevada de la sangre en las arterias
(hipertension arterial) y en el tratamiento de la obstruccion al flujo urinario y en los sintomas irritativos
asociados con hiperplasia benigna de prostata (HBP).

Doxazosina Neo Zentiva puede ser utilizado en pacientes con HBP, hipertensos o normotensos. Aquellos
pacientes con ambas patologias pueden ser tratados con Doxazosina Neo Zentiva como monoterapia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Doxazosina Neo Zentiva

El tratamiento con Doxazosina Neo Zentiva requiere el control periédico por su médico.

No tome Doxazosina Neo Zentiva

¢ Si es alérgico a la doxazosina, a cualquier otra quinazolina (por ejemplo prazosina, terazosina) o a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6),
¢ Si ha sufrido hipotensién (mareo) al tomar otros medicamentos para bajar la tension sanguinea,
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¢ Si tiene un aumento benigno del tamafio de préstata y ademas una congestién o bloqueo de su tracto
urinario, una infeccion del tracto urinario o piedras en la vejiga.

o Si sufre o ha sufrido cualquier forma de obstruccion del aparato gastrointestinal.

e Si tiene baja la tension sanguinea.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de tomar Doxazosina Neo Zentiva:

e Si tiene problemas de higado. Al no haber experiencia clinica en pacientes con insuficiencia hepéatica
grave, no se recomienda el uso en estos pacientes.
¢ Si sufre un grave problema de corazén, como insuficiencia cardiaca o edema de pulmon.

Sobre todo al inicio de la toma de este medicamento pueden darse mareos, debilidad y en casos raros,
desmayos. Por tanto, debe procederse con cautela, al inicio del tratamiento y evitar situaciones que
pudieran ocasionar lesiones en el caso de aparecer dichos sintomas.

Antes de iniciar el tratamiento con Doxazosina Neo Zentiva, su médico puede realizarle pruebas para
descartar otras enfermedades como el cancer de préstata que puede causar los mismos sintomas que la
hiperplasia benigna de prostata.

Si va a someterse a una operacion quirurgica ocular de cataratas, por favor, informe a su médico antes
de dicha operacion si esta tomando o ha tomado anteriormente Doxazosina Neo Zentiva. Esto es debido a
que Doxazosina Neo Zentiva puede ocasionar complicaciones durante la operacion, que pueden ser tenidas
en cuenta y controladas por su oftalmdlogo si ha sido informado previamente.

Erecciones prolongadas y dolorosas pueden ocurrir con muy poca frecuencia. Si esto sucede consulte a
un médico urgentemente.

Uso de Doxazosina Neo Zentiva otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Doxazosina se ha administrado junto con otros antihipertensivos, otros medicamentos como
antiinflamatorios no esteroideos, antibiéticos, antidiabéticos orales, farmacos para la gota,
anticoagulantes, digoxina, warfarina, fenitoina e indometacina sin que se produjeran consecuencias
negativas. Doxazosina potencia la accion de otros antihipertensivos en la disminucién de la presién
arterial.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar Doxazosina Neo Zentiva si estd tomando cualquiera
de los siguientes medicamentos, ya que pueden cambiar el efecto de Doxazosina Neo Zentiva:

e Medicamentos para trastornos de la ereccién (por ejemplo sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo).
Medicamentos que reducen la presion arterial.

e Medicamentos para tratar infecciones bacterianas o fungicas, por ejemplo, claritromicina, itraconazol,
ketoconazol, telitromicina, voriconazol.

e Medicamentos usados en el tratamiento del VIH, por ejemplo, indinavir, nelfinavir, ritonavir,
saquinavir.

¢ Nefazodona, un medicamento utilizado para tratar la depresion.
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Toma de Doxazosina Neo Zentiva con alimentos y bebidas
Los comprimidos de Doxazosina Neo Zentiva se pueden tomar antes, durante o después de las comidas.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de Doxazosina Neo Zentiva en nifios 0 adolescentes menores de 18 afios dado que
no se ha establecido todavia la seguridad y eficacia.

Embarazo y lactancia

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Doxazosina, el principio activo de Doxazosina Neo Zentiva, puede aparecer en la leche materna en
pequefias cantidades. No debe tomar Doxazosina Neo Zentiva mientras esté amamantando a su bebé a
menos que su médico se lo recomiende.

Conduccién y uso de maquinas
La capacidad para desarrollar actividades tales como el manejo de maquinaria o la conduccién de
vehiculos, puede verse disminuida, sobre todo al comienzo del tratamiento con Doxazosina Neo Zentiva.

Doxazosina Neo Zentiva contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Doxazosina Neo Zentiva

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

En Doxazosina Neo Zentiva la medicacion esta dentro de una cubierta no absorbible que ha sido
especialmente disefiada para liberar lentamente el medicamento. Cuando se completa este proceso el
comprimido vacio se elimina del organismo por las heces.

Como tomar su medicacion

e Su médico decidira qué dosis de Doxazosina Neo Zentiva es la mas aconsejable para usted. No
debe tomar mas comprimidos que los especificados por su médico.

e Dependiendo de la respuesta individual, el médico puede modificar la dosis de Doxazosina Neo
Zentiva.

e Doxazosina Neo Zentiva se administra por via oral.

e Ladosis normal es de un comprimido de liberacién prolongada de 4 mg tomado como una dosis
Unica al dia. No es posible conseguir esta dosis de 4 mg con este medicamento. Si necesita tomar 4
mg, su médico le recetara otro medicamento con distinta dosis de doxazosina.

e Su médico podria aumentar la dosis a 8 mg al dia, dependiendo de como esté respondiendo al
tratamiento. El efecto 6ptimo de Doxazosina Neo Zentiva se obtiene a las 4 semanas.

e Ladosis maxima es de 8 mg en una Unica dosis diaria.

e Todas las modificaciones de la dosis y el control de las mismas se realizaran bajo supervision
médica.

e Doxazosina Neo Zentiva puede administrarse con otros medicamentos que se emplean también
para el tratamiento de la hipertension arterial y de la hiperplasia benigna de préstata (HBP) que su
médico le haya prescrito.
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Instrucciones para la correcta administracion:

« Ingiera el comprimido entero de Doxazosina Neo Zentiva, sin masticar, dividir o machacar.

« Trague los comprimidos con una cantidad suficiente de liquido (por ejemplo, un vaso de agua).

« Doxazosina Neo Zentiva puede tomarse durante las comidas o fuera de ellas.

. Tome Doxazosina Neo Zentiva una vez al dia, todos los dias y aproximadamente a la misma hora.
Tomar los comprimidos a la misma hora cada dia tendra un mejor efecto en su presion sanguinea.
También le ayudara a recordar cudndo tomar los comprimidos.

« Doxazosina Neo Zentiva se puede administrar tanto por la mafiana como por la noche.

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones
distintas.

Recuerde tomar su medicamento.

Si tiene la impresion de que el efecto de Doxazosina Neo Zentiva es demasiado fuerte o demasiado débil,
consulte a su médico o a su farmacéutico. No tome mas comprimidos de los recomendados por el médico.

Nifos y adolescentes
No se recomienda el uso de Doxazosina Neo Zentiva en nifios 0 adolescentes menores de 18 afios dado que
no se ha establecido todavia la seguridad y eficacia.

Ancianos y pacientes con insuficiencia renal
No es necesario realizar un ajuste de dosis en pacientes ancianos (mayores de 65 afios) y pacientes con
insuficiencia renal.

Si toma mas Doxazosina Neo Zentiva del que debe:

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al servicio de informacion toxicolégica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Sl olvidé tomar Doxazosina Neo Zentiva:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Es importante que tome Doxazosina Neo
Zentiva regularmente a la misma hora cada dia. Si olvida tomar una dosis, tdmela en cuanto pueda. Sin
embargo, si ya es casi la hora de la siguiente dosis, no tome el comprimido olvidado.

Si interrumpe el tratamiento con Doxazosina Neo Zentiva
Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Doxazosina Neo Zentiva. No suspenda el
tratamiento antes ya que puede ser perjudicial para su salud.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Las reacciones de doxazosina varian en intensidad de un individuo a otro y
deben tenerse en cuenta especialmente al inicio del tratamiento o al cambiar de medicacidn, siendo por
regla general leves.
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La clasificacion de los efectos adversos se basa en los siguientes datos de frecuencia:

Muy frecuentes: afecta a més de 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes: afecta a entre 1y 10 de cada 100 pacientes

Poco frecuentes: afecta a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes
Raros: afecta a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes

Muy raros: afecta a en menos de 1 de cada 10.000 pacientes
Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Deje de tomar los comprimidos de Doxazosina Neo Zentiva y vaya a ver a su médico o vaya

directamente a un hospital si:

¢ Se le hinchan las manos, los pies, los tobillos, la cara, los labios o la garganta lo que podria producir
dificultad para tragar o respirar. También puede notar una erupcién con picor, rash (erupcion cutanea) o
urticaria. Esto puede significar que esta teniendo una reaccion alérgica a Doxazosina Neo Zentiva (este
efecto adverso es poco frecuente).

¢ Aparecen sintomas tales como: amarilleo de la piel o del blanco de los ojos (ictericia), cansancio y fiebre.
Esto podria deberse a una inflamacion del higado o a cambios en el funcionamiento de su higado (estos
efectos adversos son muy raros).

e Tiene dolor en el pecho (angina) y un latido del corazén répido, lento o irregular. Estos pueden ser
sintomas de un infarto (este efecto adverso es poco frecuente).

o Siente cansancio o entumecimiento de un lado del cuerpo, tiene problemas al hablar o entender lo que se
dice. Estos pueden ser sintomas de un ictus (accidente cerebrovascular) (este efecto adverso es poco
frecuente).

o Si tiene ereccion del pene persistente y dolorosa (priapismo) (este efecto adverso es muy raro).

Estos efectos adversos son graves y requieren atencién médica urgente.

Informe a su médico tan pronto como sea posible si:

o Si esta teniendo mas infecciones. Esto podria deberse a cambios en su sangre (este efecto adverso es muy
raro).

Otros efectos adversos enumerados segun la frecuencia son:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e Infeccion del tracto respiratorio, infeccion del tracto urinario.

e Sensacion de mareo, dolor de cabeza, somnolencia.

e Sensacidn de mareo o que “la cabeza da vueltas” (vértigo).

e Sensacion de latidos cardiacos (palpitaciones), aumento del nimero de latidos (taquicardia).

e Tension arterial baja (hipotensidon), disminucién de la tension arterial cuando se pone de pie que causa
mareo, vértigo o hipotension ortostatica que produce desvanecimiento.

e Bronquitis, tos, dificultad para respirar (disnea), inflamacion de la mucosa nasal (rinitis).

e Dolor de estdmago, indigestion, sequedad de boca, sensacion de mareo (nauseas).

o Picor de la piel.

o Dolor de espalda, dolor muscular (mialgia).

¢ Inflamacion o infeccion de la vejiga (cistitis), pérdida de control de la vejiga (incontinencia urinaria).

¢ Debilidad o falta de fuerza (astenia), dolor en el pecho, sintomas gripales, hinchazén de extremidades
debido a una acumulacion de exceso de liquido (edema periférico).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
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¢ Falta de apetito (anorexia), gota, aumento de apetito.

o Ansiedad, desanimo (depresién), insomnio.

e Temblor, pérdida temporal del conocimiento producida por una disminucién de la cantidad de sangre en
el cerebro (sincope).

¢ Disminucién de la sensibilidad (hipestesia). Zumbidos en los oidos

e Sangrado nasal.

¢ Estrefiimiento, flatulencia (gases), inflamacion del estdémago e intestinos (gastroenteritis) que puede
causar diarrea y vomitos.

¢ Resultados andmalos en los anélisis de sangre que muestran cambios en la funcion del higado.

e Erupcidn cutanea

e Dolor en las articulaciones (artralgia).

¢ Dolor o malestar al orinar, necesidad de orinar con mas frecuencia de lo habitual, presencia de sangre en
la orina.

¢ Fallo/incapacidad para que el pene alcance la ereccién.

o Edema facial.

e Aumento de peso

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
e Obstruccion del tracto digestivo

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

e Descenso del nimero de plaquetas, que se puede manifestar con manchas en la piel de color parpura,
redondas, del tamafio de la cabeza de un alfiler e indoloras, algunas veces agrupadas en manchas mas
grandes, sangrado de encias, hemorragia nasal o hematoma con trauma menor (trombocitopenia).

¢ Sensacion de intranquilidad (agitacion), nerviosismo.

¢ Desvanecimiento o vértigo producido por una tension arterial baja cuando al estar tumbado o sentado se
pone de pie.

e Hormigueo (parestesia)

e Vision borrosa.

e Disminucion del ritmo cardiaco (bradicardia), latidos cardiacos irregulares (arritmia cardiaca).

¢ Sofocos.

¢ Dificultad para respirar o sibilancias (broncoespasmo).

o Alteraciones de la bilis (colestasis).

o Caida del pelo (alopecia), manchas parpuras o rojas en la piel, hemorragias bajo la piel.

e Calambres musculares, debilidad muscular.

e Trastornos al orinar, necesidad de orinar durante la noche, aumento de la cantidad orinada, aumento en la
produccién de orina causando un incremento del nimero de veces que se orina.

e Aumento de las glandulas mamarias masculinas .

o Fatiga, malestar general.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no ha podido ser establecida con los datos disponibles):

e Sindrome de iris flacido intraoperatorio (trastorno ocular que se puede experimentar durante la cirugia de
cataratas)
¢ Entrada de semen en la vejiga durante la eyaculacion (eyaculacion retrograda).

No se observaron diferencias respecto a los acontecimientos adversos entre pacientes jévenes y ancianos.

Comunicacién de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Doxazosina Neo Zentiva

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Doxazosina Neo Zentiva después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

-
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @“Jde la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Doxazosina Neo Zentiva
o El principio activo es mesilato de doxazosina. Cada comprimido contiene el principio activo mesilato de
doxazosina equivalente a 8 mg de doxazosina.
o L0s deméas componentes son:
o Nucleo del comprimido: Oxido de polietileno, celulosa microcristalina, povidona, a-tocoferol,
butil hidroxitolueno (E321), silice coloidal anhidra, estearil fumarato de sodio.
o Recubrimiento: Copolimero de &cido metacrilico y etil acrilato, silice coloidal anhidra, macrogol
y didxido de titanio (E171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Su medicamento son comprimidos de liberacion prolongada de color blanco a blangquecino, redondos,

biconvexos, con la marca “DH” en una cara.
Doxazosina Neo Zentiva se presenta en envase blister de 28, 30, 50 y 100 comprimidos.

No todos los tamafios de envase se encuentran comercializados.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion

Zentiva k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Praga 10

Republica Checa

Responsable de la fabricacion
sanofi-aventis, S.A.

C/ Josep Pla, n° 2,
08019 - Barcelona (Espafia)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Noviembre 2019
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La informacion detallada y actualizada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Esparfiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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