Prospecto: informacion para el usuario

Doxazosina Aurovitas 4 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque 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 aungue
tengan los mismos sintomas que usted, 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.
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. Qué es Doxazosina Aurovitas y para qué se utiliza

Doxazosina Aurovitas pertenece al grupo de medicamentos Ilamados vasodilatadores. Estas sustancias
hacen que los vasos sanguineos se dilaten, lo que reduce la presién de la sangre. Doxazosina puede reducir
también la tensién en los tejidos de los misculos de la préstata y del tracto urinario.

Doxazosina se usa para tratar:

e La presion sanguinea alta.
e Lossintomas del aumento de tamafio de la préstata.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Doxazosina Aurovitas

No tome Doxazosina Aurovitas

e Sies alérgico a doxazosina, a cualquier otro medicamento del mismo grupo (conocido con el nombre
de quinazolinas al que pertenecen medicamentos tales como prazosina y terazosina) o a alguno de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

e Si tiene un historial de una condicién conocida como “presion ortostatica” que es una forma de presion
baja de la sangre que hace que pueda sentirse mareado o aturdido cuando se incorpora desde la
posicion de sentado o tumbado.

e Si padece un aumento de tamafio de la prostata con uno de los siguientes sintomas: congestion o
blogueo del conducto de la orina, infeccion de larga duracion del conducto de la orina o célculos
(piedras) en la vejiga de la orina.

e Sitiene un aumento de tamafio de la préstata (hiperplasia prostatica benigna) y tiene la presion de la
sangre baja.

o Si tiene incontinencia por sobreflujo (no siente urgencia de ganas de orinar) o anuria (Su organismo no
produce orina) con o sin problemas en los rifiones.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Doxazosina Aurovitas si:

o sufre problemas graves de corazén tales como por ejemplo, funcién cardiaca gravemente reducida o
una sensacion limitada y dolorosa en el pecho (angina de pecho);

e tiene una dieta estricta baja de sal;
esta utilizando diuréticos;

e tiene problemas de rifién o de higado.

Informe a su médico especialista de la vista que esta utilizando o ha utilizado anteriormente Doxazosina
Aurovitas si le van a practicar una operacion de cataratas (cristalino del ojo opaco). Doxazosina Aurovitas
puede causar complicaciones durante la intervencion gue puede ser controladas por el especialista si ha
sido advertido previamente.

Informacion importante sobre Doxazosina Aurovitas

La posibilidad de un descenso brusco de la presion de la sangre es mayor al comienzo del tratamiento o
cuando se aumenta la dosis. Esto puede manifestarse en forma de mareos o0 mas raramente desmayos
cuando se cambia de postura. Para reducir el riesgo de que esto ocurra, el médico deberd comprobar la
presion de la sangre al comienzo del tratamiento y cuando la dosis se aumenta. Debera evitarse al comienzo
del tratamiento situaciones en las que los mareos o desmayos puedan causarle lesiones.

Doxazosina Aurovitas puede afectar también los resultados de algunas pruebas de sangre y orina. Advierta
que estd tomando Doxazosina Aurovitas si le van a hacer analisis de sangre u orina.

Otros medicamentos y Doxazosina Aurovitas
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

e Algunos pacientes que toman medicamentos alfa-bloqueantes para el tratamiento de la presion alta o
para el agrandamiento de prostata pueden experimentar mareos o aturdimiento que pueden ser causados
por un descenso de la presion de la sangre al sentarse o levantarse bruscamente. Ciertos pacientes han
experimentado estos sintomas cuando han tomado medicamentos para la disfuncion eréctil
(impotencia) con alfa-bloqueantes. De cara a reducir la posibilidad de que estos sintomas se produzcan,
antes de tomar medicamentos para tratar la disfuncion eréctil debera haberse regularizado su dosis
diaria de alfa-bloqueante.

e Doxazosina puede disminuir alin mas la presion sanguinea si esta ya tomando otros medicamentos para
tratar la presion sanguinea alta tales como terazosina y prazosina.

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

e Medicamentos utilizados en el tratamiento del VVIH, por ejemplo, indinavir, nelfinavir, ritonavir,
saquinavir.

e Nefazodona, medicamento utilizado para tratar la depresion.

¢ Nitratos (medicamentos para problemas del corazdn) tales como nitroglicerina y nitrato de isosorbida
ya que pueden aumentar el efecto de disminucion de presion.

o Ciertos analgésicos para el reumatismo (conocidos como medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos) tales como naproxeno, ibuprofeno o cualquier otro analgésico antiinflamatorio ya que
pueden reducir el efecto de disminucion de presion.

e Medicamentos que pueden también afectar posiblemente el metabolismo del higado como cimetidina
(medicamento para los problemas de estdémago).

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Si esta embarazada o cree que podria estarlo, debe contactar con su médico antes de tomar Doxazosina
Aurovitas. Doxazosina Aurovitas s6lo debe usarse durante el embarazo si el medico decide que el beneficio
para la madre superar el posible riesgo para el feto.

Pequefas cantidades de doxazosina, pueden pasar a la leche materna. No debe utilizar doxazosina
durante la lactancia a menos que su medico se lo recomiende.

Conduccion y uso de maquinas

Doxazosina puede causar a veces mareos 0 desmayos. En caso de que esto ocurra debera tenerse cuidado
durante las actividades que requieran atencion, tales como conduccién, manejo de maquinaria y trabajo en
altura. Consulte con su médico si no se esta seguro de que doxazosina vaya a tener un efecto negativo sobre
la capacidad de conducir.

Doxazosina Aurovitas contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos

azUcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

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

3. Cémo tomar Doxazosina Aurovitas

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

La dosis recomendada es:

PRESION DE LA SANGRE ALTA

La dosis inicial es de 1 mg al dia (cada 24 horas) en una dosis Gnica. Después de 1 a 2 semanas, la dosis se
aumenta generalmente a 2 mg tomados en una dosis Unica diaria Unica (cada 24 horas). Esta dosis se
mantiene durante 1 a 2 semanas. Si fuera necesario, la dosis puede aumentarse adicionalmente hasta 4, 8 6
16 mg por dia, hasta que se consiga la reduccion deseada de la presién de la sangre. La dosis méaxima diaria
es de 16 mg.

La dosis inicial debe tomarse preferiblemente antes de ir a la cama; ya que cualquier mareo que se pudiera
experimentar seria un problema menor.

AUMENTO DEL TAMARNO DE PROSTATA
La dosis inicial es de 1 mg al dia (cada 24 horas) en una dosis Unica. Después la dosis habitual es de 2 mg o
4 mg al dia. En algunas circunstancias la dosis puede aumentarse hasta un maximo de 8 mg al dia.

Los comprimidos deben tomarse cada dia como una dosis Unica (cada 24 horas). Los comprimidos deben
tomarse con mucha agua.

Si toma més Doxazosina Aurovitas del que debe
Consulte inmediatamente a su médico o dirijase al servicio de urgencias del hospital mas préximos,

Ilevando consigo este prospecto o llame al Servicio de Informacion Toxicolégica (teléfono 91-562.04.20),
indicando el medicamento y la cantidad ingerida. En caso de sentirse extremadamente mareado o si pensara
que pudiera desmayarse, timbese con la cabeza hacia abajo.
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Si olvidé tomar Doxazosina Aurovitas
Si olvid6 tomar una dosis, tome su dosis normal cuando le toque la siguiente. Consulte a su médico o
farmacéutico si no estuviera seguro. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Doxazosina Aurovitas

En caso de interrumpirse bruscamente el tratamiento con doxazosina podrian volver los problemas
anteriores al comienzo del tratamiento. Por tanto se aconseja no interrumpir este tratamiento bruscamente.
El médico disminuira la dosis gradualmente. Consulte siempre a su médico o farmacéutico si no estuviera
seguro.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Algunos efectos adversos pueden ser graves:

Deje de tomar este medicamento y dirijase inmediatamente a un médico o al hospital mas cercano, si hota

alguno de los siguientes efectos adversos:

e Reacciones alérgicas tales como pitos, dificultad para respirar, mareos fuertes o colapso, hinchazén de
la cara 0 garganta o erupcion grave de la piel con manchas rojas o ampollas.

¢ Dolor en el pecho (angina de pecho), aumento de palpitaciones del corazon o palpitaciones irregulares,

ataque al corazén o ictus (los sintomas pueden incluir colapso, adormecimiento o debilidad de los

brazos o piernas, dolor de cabeza, mareo y confusidn, alteracién visual, dificultad al tragar, balbuceo o

pérdida del habla).

Coloracion amarilla de la piel o del blanco de los ojos, causados por problemas de higado (ictericia).

Moratones 0 hemorragias no habituales causados por un nimero bajo de plaguetas.

Presencia de sangre en la orina.

Hepatitis (enfermedad del higado con nauseas, vomitos, pérdida de apetito, malestar general, fiebre).

Colestasis (flujo biliar blogueado — puede causar piel pruriginosa, heces de color claro, y orina oscura).

Estos efectos adversos son pocos frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 pacientes) o raros (afectan
a menos de 1 de cada 1.000 pacientes).

Otros efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

e Infeccidn respiratoria (nariz, garganta, pulmones).

e Infeccidn urinaria (los sintomas pueden incluir: dolor o sensacion de ardor cuando usted orine 0 una
necesidad frecuente de orinar), incontinencia urinaria (incapacidad de controlar el flujo de orina).

e Mareo, deseo de dormir (somnolencia), dolor de cabeza.

e Sensacion de mareo o de dar vueltas la cabeza (vértigo).

e Sensacion de latidos irregulares (palpitaciones), aumento del ritmo del corazén.

e Descenso de la presion de la sangre y presion de la sangre baja como consecuencia de cambio de
posicion de sentado o tumbado (hipotension postural).

¢ Inflamacién de los conductos que llevan el aire a los pulmones, tos, dificultad para respirar, nariz
atascada y/o secrecion de fluido por la nariz.

e Dolor en abdomen, indigestion, boca seca, sensacion de mareo (nduseas).

e Picores (prurito).

e Dolor en la espalda, dolor en los musculos (mialgia).

¢ Inflamacién de la vejiga (cistitis), incremento de la produccién de orina.

e Sensacion de debilidad (astenia), dolor en el pecho, sintomas gripales.
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e Inflamacién de los tobillos, pies o dedos (edema periférico), edema generalizado.
e Trastornos de acomodacion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes):

e Gota, aumento del apetito, anorexia (pérdida de apetito), sed.

e Agitacion, depresion, ansiedad, dificultad para dormir (insomnio), inestabilidad emocional,
nerviosismo, temblor, apatia.

Flujo lagrimal anormal, fotofobia.

Ictus, sentido o sensacion del tacto reducidos, desmayo.

Pitidos o ruido en los oidos (tinitus).

Faringitis, hemorragia nasal.

Estrefiimiento, flatulencia, vomitos (sensacién de mareo), inflamacién del tracto gastrointestinal,
diarrea.

Anadlisis andmalos de la funcién del higado, aumento de las enzimas hepaticas.

Erupcion de la piel.

Dolor en las articulaciones.

Dolor o dificultad para orinar, palidez.

Dificultad para tener una ereccién (impotencia).

Dolor, hinchazén de la cara.

Aumento de peso, hipopotasemia, hipoglucemia.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 pacientes):
o Alteraciones cerebrovasculares
e Edema laringeo.

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 pacientes):

e Mareo postural (mareo como consecuencia de levantarse después de estar sentado o acostado),
hormigueo o entumecimiento de manos y pies (parestesia), hiperestesia, rigidez muscular, alteracion
del gusto, pesadillas, pérdida de memoria.

e Disminucién de glébulos blancos (los sintomas pueden incluir infecciones frecuentes como fiebre,

escalofrios fuertes, dolor de garganta o Glceras en la boca), anemia.

Vision borrosa.

Enlentecimiento del latido del corazon.

Sofocos.

Broncoespasmos (dificultad para respirar, sibilancias o tos).

Espasmos musculares, debilidad muscular.

Poliuria (eliminacion de grandes cantidades de orina).

Niveles elevados en sangre de urea y creatinina.

Habones (urticaria), pérdida de pelo (alopecia), erupcién causada por hemorragias debajo de la piel

(purpura).

e Trastornos en el acto de orinar, necesidad de orinar por la noche, aumento del volumen de orina
producido.

Crecimiento temporal de las mamas en hombres (ginecomastia).

e Sentirse cansado (fatiga), indisposicion (sensacion de malestar general), disminucion de la temperatura
corporal en pacientes de edad avanzada.

e Ereccion del pene persistente y dolorosa. Consulte a un médico urgentemente.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Problemas en los 0jos que pueden ocurrir durante una operacion de cataratas (cristalino del ojo opaco).
Ver seccion “Tenga especial cuidado con Doxazosina Aurovitas”.

e Eyaculacion escasa o nula durante el orgasmo, orina turbia tras el orgasmo (eyaculacion retrograda).

Comunicacién de efectos adversos:
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico 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 comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Doxazosina Aurovitas

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y el estuche
después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Doxazosina Aurovitas

- El principio activo es doxazosina. Cada comprimido contiene 4 mg de doxazosina (como mesilato de
doxazosina).

- Los deméas componentes (excipientes) son: celulosa microcristalina, lactosa, carboximetilalmidén sédico
(tipo A) (procedente de almidéon de patata) y estearato de magnesio

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos sin recubrir de color blanco a blanquecino, de forma romboidal, grabados con “D O” por una
cara separados por una ranura y un “4” por la otra.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Doxazosina Aurovitas 4 mg comprimidos esta disponible en envases blister.
Tamarios de envases: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 y 140 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
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https://www.notificaram.es/

Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo bajo los
siguientes nombres:

Malta: Doxazosin Aurobindo 4 mg tablets

Polonia: Doxazosin Aurovitas

Portugal: Doxazosina Aurovitas

Espafia: Doxazosina Aurovitas 4 mg comprimidos EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: septiembre 2023

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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