KULLANMA TALIMATI
DOKSURA 2 mg tablet

Agizdan ahmr.
e FEtkin madde: Her tablet 2.430 mg doksazosin mesilat (2 mg doksazosine esdeger) igerir.

o Yardimcr maddeler: Sodyum nigasta glikolat, mikrokristalin seliiloz, laktoz monochidrat,
sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat bitkisel

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacim kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sdyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disimda
yliksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DOKSURA nedir ve ne igin kullamiir? _
DOKSURA kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler
DOKSURA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DOKSURA ’nin saklanmast

L

Baslhiklar: yer almaktadir.
1. DOKSURA nedir ve ne icin kullamihr?

DOKSURA, 20 tablet igeren blister ambalajlarda bulunur.

DOKSURA alfa-blokerler adi verilen bir grup tansiyon ilacindan biridir. Yiksek kan
basimncini veya erkeklerde prostat bezinin biiyiimesinin neden oldugu belirtileri tedavi etmek
i¢in kullanilir.

DOKSURA kan damarlarini genisletip kanin damarlardan daha kolay gegmesini saglayarak,
yiiksek kan basincinn (hipertansiyon) tedavi edilmesi igin kullanilabilir. Bu, kan basincinin
ditsmesine yardimc1 olur. Kan basincini dilgiiren tek ilag ile yeterli derecede kontrol altina
alimamayan hastalarda DOKSURA, diger tansiyon ilaglan ile birlikte kullanilabilir.

Prostat bezinde bilyilme olan hastalarda DOKSURA, idrara ¢ikma zorlugu ve/veya sik idrara
¢tkma tedavisi igin kullanilir. Bu durum prostat bezi biiyiimiis hastalarda yaygindir.
DOKSURA, mesane ¢ikist ve prostat bezi etrafindaki kasi rahatlatarak kolay idrara ¢ikis
saglar.

2. DOKSURA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DOKSURA’y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,




«  Gegmiste DOKSURAya, etkin madde doksazosine, diger kinazolin tiirlerine (prazosin
veya terazosin gibi) veya yardumci maddeler bslimiinde listelenmis bilegenlerden
herhangi birine kars: alerjik reaksiyonunuz olduysa. Bu reaksiyon kaginma, ciltte kizarma
veya nefes alma zorlugu olabilir.

+ Emziriyorsaniz.

+ 16 yagindan kilgitkseniz.

Biyiimil prostatimz ve diigiik tansiyonunuz varsa.

. Otururken veya uzanirken ayaga kalkinca bagin dondilgti veya sersemlemis hissedilen bir
diigiik tansiyon titrti olan ‘ortostatik hipotansiyon’ gegmiginiz varsa.

. Boyimiig prostat ile birlikte idrar yolunuzda tikanma, uzun siiredir var olan idrar yolu
enfeksiyonu veya mesane taginiz varsa.

« Bobrek sorunlart ile birlikte veya herhangi bir sorun olmaksizin idrar kagirtyor (sikigma
hissi duymadan) veya idrar gikaramiyor ([aniiri] vilcudunuz idrar tretmiyor) iseniz.

DOKSURA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
» Gebeyseniz veya gebe kalmaya caligiyorsaniz

» Karaciger hastalifimz varsa

« Ayni zamanda bagka ilaglar kullaniyorsaniz

» Kalp hastahgmiz varsa .

«  Ozellikle tedavinin baglangicinda bag donmesi ve halsizlik veya nadiren baygmnhk
(senkop) ile kendini gosteren pozisyonel hipotansiyon geligirse.  Pozisyonel
hipotansiyondan ileri gelebilecek belirtilerin nasi! Snlenebilecegi ve bunlar grildugil
takdirde ne gibi tedbirler alacag hakkinda doktorunuz bilgi verecektir. Doksazosin
tedavisinin baslangi¢ doneminde, bas donmesi veya halsizlik goritldifi takdirde
yaralanma ile sonuglanabilecek durumlardan kagmabilmek igin doktoninuz sizi
uyaracaktir.

Katarakt (gdz merceginin bulaniklagmasi) nedeniyle gz ameliyatina girecekseniz, liitfen goz
doktorunuzu ameliyattan 6nce DOKSURA’y1 Snceden kullandiginiz veya kullanmakta
oldugunuz konusunda bilgilendiriniz. Cunkli DOKSURA ameliyat sirasinda, doktorunuzun
8nceden hazirlikli olmasi halinde yonetilebilecepi komplikasyonlara neden olabilir.
DOKSURA almaya basladizmiz ilk dénemlerde, uzanwken veya otururken ayafa
kalktigimzda dusiik kan basinci sebebiyle bayilma hissi veya bas donmesi hissedebilirsiniz.
Bayilacak gibi hissediyorsaniz veya bagmiz dontiyorsa kendinizi daha iyi hissedinceye kadar
oturmali veya uzanmal ve dilgmenize veya kendinizi yaralamaniza yol acabilecek durumlar
snlemelisiniz. Bu etkilerin ortaya ¢ikma ihtimalini azaltmak igin doktorunuz tedavi
baglangicinda kan basincinizi ditzenli olarak slgmek isteyebilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse littfen
doktorunuza danisiniz.

DOKSURA’nm yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
DOKSURA gida ile birlikte veya gida almadan kullamilabilir.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczaciniza daniginiz.




Gebelik strasinda  DOKSURA  kullanmanin ghivenli olup oimadify belirlenmemistir.
Gebeyseniz  veya gebe kalmaya ¢aligiyorsaniz doktorunuzla konusunuz, doktorunuz
DOKSURA ’nin sizin igin uygun olup olmadigna karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme
Jlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Emziriyorsaniz DOKSURA kullanmaymniz.

Arag ve makine kullammi

Arac veya makine kullantyorsaniz dikkatli olunuz. Aldizmz tabletler gitvenli bigimde arag
veya makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir, szellikle de tabletleri almaya ilk
basladiginizda halsizlik veya bas donmesi hissetmenize yo! agabilir, llag sizi etkilerse arag
veya makine kullanmaymiz ve hemen doktorunuza bagvurunuz.

DOKSURA’mn iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda Snemli bilgiler
DOKSURA’nin i¢eriginde laktoz bulunur. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi tolerans ditsiikligiintiz oldugu stylenmisse, bu tibbi triinil almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

DOKSURA’da ayrica diglik miktarda sodyum bulunur. Bu miktar, tuzdan kisith diyet
uygulasaniz bile diyetinizi etkileyecek ditzeyde degildir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanumi

DOKSURA ile etkilesim gosterebilecek bazi ilaglar sunlardr:

. Yiksek kan basinci veya prostat bilyiimesi tedavisi icin alfa-bloker tedavi alan bazi
hastalar, hizla oturma veya ayafa kalkma sonucu diigen kan basmemdan
kaynaklanabilecek bag donmesi veya sersemlik hissedebilirler. Bazl hastalar, alfa-
blokerlerle birlikte iktidarsizlik (erektil disfonksiyon) ilaglar alirken bu belirtileri
yagamiglardir. Bu belirtilerin olugma olasiligim azaltmak igin iktidarsizlik ilaglarma
baslamadan dnce alfa-blokerinizin diizenli giinlitk dozunu aliyor olmalisiniz.

. Frkeklerde iktidarsizhik tedavisinde kullantlan fosfodiesteraz-5-inhibitorleri (PDE-5)
(6rnegin; sildenafil, tadalafil, vardenafil) ve doksazosinin birlikte kullamminda her iki
ilacin da damar genisletici etkisi oldupundan ve bazi hastalarda semptomatik distik
tansiyona sebep olabildiginden doktorunuz dikkatli olacaktir.

«  Yiksek kan basmemizin tedavisi igin baska tansiyon ilaglan aliyorsamz DOKSURA kan
basmncinizi daha da digtirebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOKSURA nasil kullapiir?

Uygun kullamm ve doz/ uygulama sikhif icin talimatlar:

- DOKSURA’y: ilk defa aliyorsamiz normal doz ginde 1 mg dir. Doktorunuz bu dozu
birkag hafta sonra giinde 2 mg veya 4 mg’a ylikseltebilir. Bazi durumlarda doz, prostat
bityiimesi igin tedavi gorityorsaniz gitnde maksimum 8 mg'a veya yiiksek kan basinel igin
tedavi goriiyorsaniz maksimum 16 mg’a ylkseltilebilir.




. Tabletlerinizi doktorunuzun s6yledigi bigimde aliniz.
- Emin degilseniz, doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

DOKSURA sabah veya aksam almabilir.

Tabletlerinizi her giin ayni saatte suyla birlikte almamz en tyisidir.

Degisik yas grupiari:
Cocuklarda kullanimu:
DOKSURAmn gocuklardaki etkililigi ve glivenliligi gosterilmemigtir.

Yashlarda kullamimi:
Normal yetiskin dozu tavsiye edilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa vilcuttaki ilac miktar1 degigmedigi igin ve ilacmizin meveut
bobrek hasarmni kotitlestirdigine iligkin hig bir kanit bulunmadig igin, doktorunuz aligilmig
dozlar kullanabilir. Doksazosin diyaliz edilemez.

Karaciger yetmezligi:
Karacigerde tamamen yikilan butiin ilaglarda oldupu gibi, DOKSURA karaciger fonksiyonu
bozuklugn kamit1 varsa size dikkatle uygulanmalidir.

Eger DOKSURA'mn etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla DOKSURA kullandiysamz:

Bir defada cok fazla tablet almak kendinizi koti hissetmenize yol agabilir. Birgok tablet
almak tehlikeli olabilir. Hemen doktorunuzla konusunuz veya en yakin hastanenin acil
servisine bagvurunuz.

DOKSURA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DOKSURA’y1 kullanmay1 unutursanmz:
Endiselenmeyiniz. Tabletinizi almay1 unutursaniz, o dozu tamamen atlayiniz. Sonra da tnceki
bigimde almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

DOKSURA ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler:

Tabletlerinizi devamli almaniz dnemlidir. Kan basincimzi kontrol altina almaniza yardimct
olurlar. Once doktorunuza damigmadan dozu degistirmeyiniz veya tabletleri almay1 -
birakmayiniz. -




4. Olas: yan etkiler

Tiim ilaglar gibi, DOKSURA nin iceriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asafidakilerden birinin olugmast halinde DOKSURA almayi BIRAKINIZ ve derhal bir

ambulans ¢agirmz:

+ Kalp krizi

« Kollarda, bacaklarda giigsiizlik veya konusma sorunlart, bunlar felg semptomu olabilir

+ flaca alerjik reaksiyon sonucu meydana gelmig olabilecek yiizde, dilde veya bopazda
sisme

DOKSURA aldiktan sonra agagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, bunu hemen

doktorunuza bildiriniz:

«  Gbgiis agnsi

. Nefes darlipy, nefes almada giglik

+  Hizli, yavag veya diizensiz kalp atim1

«  Kalp atimim hissetme (garpinti)

+ Bayima

« Deri veya gbzlerde sararma (sartlik) R

. Morarma veya kolay kanamayla sonuglanabilecek beyaz kan hticrelerinde veya kan
pulcugunda (trombositlerde) dusliy

DOKSURA ile tedavi gbren hastalarda asapidaki olaylar bildirilmistir. Bu yan etkilerden
herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda yer almayan bir yan etki yasarsaniz,
tittfen bunu doktorunuza bildiriniz.

Diger yan etkiler asapidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandmlmagtir:
Cok yaygm  : 10 hastanin en az birinde goritlebilir,

Yaygmn - 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla gorillebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla goriilebilir.
Seyrek - 1.000 hastanin birinden az goritlebilir.

Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir,

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

» Bag donmesi

Cevrenin dondiigl hissi (vertigo)

Bag agris!

Diigiik kan basinct

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken gorillen kan basinci dusikligd
Carpints

» Kalp atiminin hizlanmasi

. Ayaklarn, ayak bileklerinin veya parmaklarin gismesi

« Bronsit

«  Okstiriik

«  Solunum yollar (burun, bogaz, akciger) enfeksiyonu

»  Grip sonucu olugmus burun tikaniklig1, hapsuma ve/veya burunda akintt
« Nefes darlig1 , nefes aimada giigliik

« Mide/karm agris1
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« Kendini iyi hissetmeme

» idrar yollar: enfeksiyonu

« idrar kagirma (idrara gikisi kontrol edememe)
+ Uyuklama

«  Genel halsizlik

« Hazimsizhk

+ Mide yanmasi

«  Apiz kurulugu

« Kagmnta

«  Sut agrisi

» Kaslarda a1

«  Grip benzeri belirtiler

« Kuvvetsizlik, gligten digme

+ Kol ve bacaklarda gorillen ddem

Yaygin olmayan:

»  Alerjik ilag reaksiyonu

Kabizlik

Gaz

Mide ve bagirsakta ishal veya kusmaya sebep olabilecek iltihap (gastroenterit)
Kusma -
jdrara gikarken agri veya rahatsizlik

Normalden daha fazla idrara ¢ikma ihtiyact

Kanl idrar

« Eklemlerde iltihap (gut)

s Apnlieklem

» - - - L] - L]

= Genel agr
»  Uykusnzluk
» Endise

«  Huzursuzluk
« Depresyon

« Sinirlilik

« Bayiima

+  El ve ayaklarmn hissedilmesinde veya dokunma duyusunda azalma veya degigme
« Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmas ile ortaya ¢ikan ggus agrist
« Kalp krizi

« Istah artigt veya kaybi

+ Kilo alim1

» Burun kanamasl

+ Deride kizariklhik

. Kulakta ¢iniama veya giiritlti

« Titreme

«  Cinsel giigsiizliik, iktidarsizlik
« Afn

»  Yiizde sisme

« Baz tibbi testleri etkileyebilecek karaciger enzim artiglar

Seyrek:

» Jdrara gikma zamanlarinn sayisinda artig
» Kas kramplari

+  Kas giigsiizliikleri




Cok seyrek:

Akyuvar sayisinda azalma

Trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma
Kalp atiminin yavaglamasi

Kalp ile ilgili kalp atim diizensizligi
Bronglarin daralmasi

Karaciger iltihabi (hepatit) veya safra kesesi hastalif1
» Kurdegen

« Sag dokulmesi

«  Deride kirmiz1 veya mor doklntiler

» Deri alti kanama

. El ve ayaklarda karincalanma veya uyusma
»  Huzursuzluk

«  Sinirlilik

+  Yorgunluk

»  Genel rahatsizlik hissi

«  Hiriltih solunumda artig

» Bulanik gbrme

+ Yiiz kizarmasl

»  Sicak basmasi

« idrara ¢tkmada bozukluk

« QGece idrara gikma ihtiyaci

« Cikilan idrar hacminde artig

+ Erkeklerde memelerde rahatsizlik veya biiylime
+ Peniste agrili stirekli ereksiyon
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Bilinmiyor:

+ Orgazm sirasinda gok az semen gelmesi veya gelmemesi, orgazm sonras bulanik idrar

» Goz merceginde bulamklik (katarakt) igin gdz ameliyat1 siwrasinda gozde sorunlar
olusabilir. “DOKSURA’y1 asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” boliimiine
bakiniz. -

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karstagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica kargilagtifmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gitvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksmiz.

5, DOKSURA’'nmin saklanmast
DOKSURA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegy, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C™nin altndaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklaymiz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajimdaki son kullanma tarihinden sonra DOKSURA 'yt kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Actavis llaglari A.S.

Giiltepe Mah. Polat I Merkezi 34394 Levent/Sisli - Istanbul

{Iretim yeri: Nobel llag San. ve Tic. A.S.
Sancaklar 81100 Duizce

Bu kullanma talimaty 04/07/2013 tarihinde onaylanmistir.




