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DOXAZOSIN ARENA 1 mg
Comprimate, 1 mg

Compozitie

Un comprimat congine doxazosin 1 mg sub forma de mesilat de doxazosin 1,214 mg si
excipienti: lactoza monohidrat, celuloza microcristalin, crospovidona, dioxid de siliciu coloidal,
stearat de magneziu.

Grupa farmacoterapeutica:

- antihipertensive, antiadrenergice cu actiune perifericd, antagonisti ai receptorilor alfa-
adrenergici.

- medicamente pentru tratamentul hipertrofiei benigne de prostatd, antagonisti ai
receptorilor alfa-adrenergici.

Indicatii terapeutice

Hipertensiune arteriala

DOXAZOSIN ARENA 1 mg este indicat in tratamentul hipertensiunii arteriale, putand fi
folosit Tn monoterapie sau in asociere cu alte antihipertensive: diuretice tiazidice, beta-blocante,
blocante ale canalelor de calciu sau inhibitori ai enzimei de conversie.

Hiperplazie benigna de prostata

DOXAZOSIN ARENA 1 mg este indicat in tratamentul obstructiei urinare si al simptomelor
obstructive (greutate in initierea mictiunii, intermitentd si diminuarea fortei jetului urinar,
prelungirea timpului de efectuare a mictiunii) si iritative (nicturie, necesitate imperioasda de
mictiune, polakiurie, disurie) asociate cu hiperplazia benigna de prostata.

Contraindicatii
Hipersensibilitate la doxazosin, la alte chinazoline sau la oricare dintre excipientii
produsului.

Precautii

Accidentele hipotensive pot sa apara dupa prima doza de DOXAZOSIN ARENA 1 mg sau la
inceputul tratamentului; pentru a preveni aceste fenomene, tratamentul se Tncepe cu doze mici
(vezi pct. 4.2). Se pot produce scaderi marcate ale tensiunii arteriale, cu caracter predominant
ortostatic, care pot fi Insotite uneori de tahicardie.

De asemenea, se recomanda prudenta in afectiuni cardiace acute.

Ca si in cazul altor medicamente metabolizate in totalitate la nivel hepatic, doxazosinul
trebuie administrat cu precautie la pacientii cu insuficienta hepatica.

Interactiuni

Majoritatea doxazosinului este legat de proteinele plasmatice (98%). Datele in vitro
demonstreaza ca, in plasma umana, doxazosinul nu afecteaza legarea de proteine a digoxinei,
warfarinei, fenitoinei sau indometacinului. Experienta clinicd demonstreaza ca doxazosinul nu
prezinta interactiuni medicamentoase cu diuretice tiazidice, furosemid, beta-blocante,
antiinflamatoare nesteroidiene, antibiotice, antidiabetice orale, uricozurice sau anticoagulante.

Sarcina si alaptarea
Desi in studiile cu doxazosin la animale nu a fost relevat nici un efect teratogen, la doze
foarte mari a fost observata o reducere a supravietuirii fetale. Aceste doze au fost de aproximativ
300 de ori mai mari decit doza maximad recomandati la om. De aceea, administrarea
1




DOXAZOSIN ARENA 1 mg in cursul sarcinii se va face doar dupa evaluarea raportului beneficiu
matern/risc potential fetal.

Deoarece nu se stie dacd doxazosinul se excretd in laptele uman, nu se recomanda
administrarea produsului in timpul alaptarii.

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
Doxazosinul poate afecta capacitatea de a conduce sau de a folosi utilaje, in special la
inceputul tratamentului.

Doze si mod de administrare

Medicamentul se administreaza in priza unica, dimineata sau seara. Comprimatele trebuie
inghitite Intregi, cu un pahar cu apa.

Hipertensiune arteriala

Doza initiala este de 1 mg doxazosin (1 comprimat DOXAZOSIN ARENA 1 mg) pe zi.
Doza poate fi crescutd la 2 mg doxazosin (2 comprimate DOXAZOSIN ARENA 1 mg) pe zi dupa
1-2 saptamani de tratament, in functie de situatia hemodinamica a pacientului. Daca este necesar,
doza poate fi marita treptat la 4 mg doxazosin (4 comprimate DOXAZOSIN ARENA 1 mg), 8 mg
doxazosin (8 comprimate DOXAZOSIN ARENA 1 mg) sau pana la doza maxima recomandata de
16 mg doxazosin (16 comprimate DOXAZOSIN ARENA 1 mg) pe zi, astfel incat sa se obtina
efectul terapeutic optim.

Hiperplazie benigna de prostata

Doza initiald este de 1 mg doxazosin (1 comprimat DOXAZOSIN ARENA 1 mg) pe zi. In
functie de raspunsul clinic, doza poate fi crescutd la 2 mg doxazosin (2 comprimate
DOXAZOSIN ARENA 1 mg) pe zi; daca este necesar, doza se poate creste la 4 mg doxazosin (4
comprimate DOXAZOSIN ARENA 1 mg) sau pana la 8 mg doxazosin (8 comprimate
DOXAZOSIN ARENA 1 mg) pe zi, care reprezinta doza maxima recomandata pentru hiperplazia
benigna de prostatd. Se recomanda ca ajustarea dozei sa se faca la intervale de 1-2 saptamani.

Administrarea la varstnici

La varstnici nu sunt necesare ajustari ale dozei.

Administrarea la pacientii cu insuficientd renala

Deoarece la pacientii cu insuficientd renald nu se modificd farmacocinetica, nu este
necesara ajustarea dozelor.

Administrarea la pacientii cu insuficienta hepatica

A se vedea pct. 4.4 “Atentionari si precautii speciale”.

Administrarea la copii

Nu au fost evaluate siguranta si eficacitatea administrarii doxazosinului la copii.

Reactii adverse

Hipertensiune arteriala

Tn studii clinice controlate privind folosirea doxazosinului Tn tratamentul hipertensiunii
arteriale au fost observate cel mai frecvent reactii adverse legate de tulburarile cu caracter
ortostatic (rareori asociate cu sincopa - mai ales dupd prima administrare), precum §i simptome
nespecifice: ameteli, cefalee, oboseald, tulburari gastro-intestinale (greata, varsaturi, diaree),
uscaciunea gurii, vertij, edeme, astenie, somnolenta si rinita.

In cazuri rare, a fost raportati incontinenta urinara.

Au fost raportate cazuri izolate de priapism §i impotentd sexuala corelate cu tratamentul cu
as-blocante, inclusiv doxazosin.

De asemenea, au fost raportate cazuri izolate de reactii alergice (rash, prurit, purpurd, icter
si cresterea transaminazelor hepatice), dispnee, artralgii, trombocitopenie, leucopenie, epistaxis,
constipatie, nervozitate.

In pericada postmarketing au fost raportate urmitoarele reactii adverse: tahicardie,
palpitatii, dureri toracice, angina pectorald, infarct miocardic, accident cerebral vascular, aritmii
si tulburari de vedere.



Hiperplazia benigna de prostata

In timpul studiilor clinice controlate privind folosirea doxazosinului in tratamentul
hiperplaziei benigne de prostatd au fost raportate aceleasi reactii adverse ca si in cazul
tratamentului hipertensiunii arteriale.

Supradozaj

Semnele si simptomele care apar in caz de supradozaj se datoreazd -efectului
antihipertensiv al doxazosinului. Nu exista antidot specific pentru doxazosin. Tratamentul este
simptomatic si de sustinere. Pentru impiedicarea absorbtiei digestive a medicamentului se
efectueaza lavaj gastric sau se administreaza carbune activat. Pentru combaterea hipotensiunii
arteriale, trebuie administrate intravenos lichide.

Dializa nu este recomandata, deoarece medicamentul se leagd in proportie mare de
proteinele plasmatice.

Pastrare
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana copiilor.

Ambalaj
Cutie cu 3 blistere din PVVC/AI a cate 10 comprimate.
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