Prospecto: informacion para el usuario
Doxazosina Neo STADA 4 mg comprimidos de liberacion prolongada 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 aunque 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.

Contenido del prospecto:

Qué es Doxazosina Neo Stada y para qué se utiliza

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

Posibles efectos adversos

. Conservacion de Doxazosina Neo Stada

6. Contenido del envase e informacién adicional.
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1. Qué es Doxazosina Neo Stada y para qué se utiliza

El principio activo de los comprimidos, doxazosina, pertenece a un grupo de medicamentos conocidos
como alfa-1 antagonistas. Doxazosina Neo Stada se utiliza para el tratamiento de las siguientes afecciones:
* Presion arterial elevada. Si no se controla, la presion arterial elevada puede aumentar el riesgo de
enfermedad del corazon o derrame cerebral.
Doxazosina actla dilatando sus vasos sanguineos, lo que facilita la labor del corazén de bombear sangre
a través de los mismos. Esto ayuda a bajar la tension arterial y disminuir el riesgo de enfermedad del
corazon.

» Sintomas de hiperplasia benigna de prostata (HBP). Esta afeccion produce un aumento de tamaiio de la
glandula proéstata, que esta debajo de la vejiga en los hombres. Esto dificulta el paso de la orina.
Doxazosina actla relajando el musculo alrededor de la salida de la vejiga y la glandula proéstata, lo que
facilita el paso de la orina.

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

No tome Doxazosina:

« si es alérgico a doxazosina, a las quinazolinas (p.ej. prazosina, terazosina) que son la familia quimica a
la que pertenece la doxazosina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6). Las reacciones alérgicas pueden ser, por ejemplo, picor, enrojecimiento de la
piel o dificultad para respirar.

« si usted tiene la tension arterial baja (hipotensién) o ha tenido una bajada de la tension arterial al
levantarse que le haya producido mareos, aturdimientos o desmayos (hipotension ortostatica).

« si padece o0 ha padecido alguna forma de obstruccion del tracto digestivo.

« si tiene hiperplasia prostatica benigna (HPB) y a la vez una congestion del tracto urinario superior,
infeccion urinaria cronica o célculos en la vejiga.

» si tiene una vejiga con exceso de flujo, produce poca orina (anuria) o sus rifiones no funcionan
correctamente (insuficiencia renal progresiva).

« si esta en periodo de lactancia.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Doxazosina Neo Stada.

« i sufre una enfermedad del higado.

« si ha sufrido una enfermedad del corazén aguda, como insuficiencia cardiaca.

» pueden producirse mareos, debilidad y en raras ocasiones desmayos, especialmente al inicio del
tratamiento con este medicamento. Debe, por tanto, ser cuidadoso al inicio del tratamiento y evitar
situaciones que puedan producirle dafios si aparecen estos sintomas.

Su médico le informara sobre qué hacer en caso de padecer sintomas de hipotension postural (un descenso
de la tensién arterial con sintomas al cambiar de posicién, p. €j. al levantarse después de estar estirado o
sentado).

No debe preocuparse si ocasionalmente observa restos en las heces que se parecen a un comprimido. Esto
se debe a que Doxazosina Neo Stada tiene un recubrimiento no absorbible que ha sido disefiado para
controlar la liberacién del medicamento durante un tiempo prolongado.

Si usted va a ser operado de cataratas (opacidad del cristalino) informe a su especialista de los ojos antes de
la operacidn de que usted estd tomando o ha tomado previamente Doxazosina Neo Stada. Esto es debido a
que Doxazosina Neo Stada puede causar complicaciones durante la operacion que pueden ser evitadas si su
especialista esta preparado previamente.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de Doxazosina Neo Stada en nifios y adolescentes menores de 18 afios porque su
seguridad y eficacia no han sido establecidas.

Toma de Doxazosina Neo Stada con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar

cualquier otro medicamento.

Informe a su médico si toma alguno de los siguientes medicamentos:

« antiinflamatorios no esteroideos (AINE), p. €j., ibuprofeno.

 otros medicamentos usados en el tratamiento de la tension arterial alta.

« estrdgenos (hormona femenina).

» dopamina, efedrina, adrenalina, metaraminol, metoxamina, fenilefrina (medicamentos Ilamados
simpaticomiméticos, utilizados, por ejemplo, para el tratamiento de los problemas del corazén, tensién
arterial baja, asma o congestion nasal).

» doxazosina y los llamados inhibidores de la fosfodiesterasa-5 (p.ej. sildenafilo, tadalafilo o vardenafilo).
Algunos pacientes en tratamiento con alfa-bloqueantes para la tension arterial alta o el aumento del
tamafio de la prostata pueden sufrir mareos o aturdimientos, que pueden ser provocados por la bajada de
tension arterial tras sentarse o levantarse rapidamente. Algunos pacientes han experimentado estos
sintomas al tomar medicamentos para la disfuncion eréctil (impotencia) con alfa-blogueantes. Para
reducir la posibilidad de que se den estos sintomas, debe tomar una dosis regular diaria de alfa-
blogueantes antes de iniciar los medicamentos para la disfuncién eréctil. Ademas, se recomienda
respetar un intervalo de 6 horas desde la toma de doxazosina y del inhibidor de fosfodiesterasa-5.

Toma de Doxazosina Neo Stada con alimentos y bebidas
Doxazosina Neo STADA se puede tomar con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia
Si estda 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.

No tome Doxazosina Neo Stada si esté en periodo de lactancia.
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Si estd embarazada no tome este medicamento sin consultar antes con su médico. No esta suficientemente
establecida la seguridad de este medicamento en el embarazo.

Conduccién y uso de maquinas
Doxazosina Neo Stada puede causar cansancio o mareos. Si usted siente cansancio, mareos o vértigos, no

conduzca ni utilice maquinas. Tenga especial cuidado al tomar la primera dosis o si le aumentan la dosis.

Doxazosina Neo Stada 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 Stada

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.

Dosis

La dosis de Doxazosina Neo Stada es la misma si lo toma para la hipertensién o para tratar los sintomas de
la hiperplasia prostatica benigna. La dosis habitual es un comprimido (4 mg) cada dia. Su médico puede
aumentarle la dosis hasta la maxima dosis recomendada de dos comprimidos cada dia.

Elija cualquier momento del dia, que le resulte comodo y tome sus comprimidos a esa hora cada dia. Los
comprimidos deben tragarse enteros, con una cantidad suficiente de agua. No mastique, parta ni triture los
comprimidos. Doxazosina Neo Stada libera el principio activo lentamente durante el dia.

Para el tratamiento de la presion arterial elevada. Doxazosina Neo Stada puede utilizarse como terapia
Unica 0 en combinacion con otras medicaciones para disminuir la presion arterial (p. ej. diuréticos,
comprimidos para eliminar liquidos).

Pueden ser necesarias hasta cuatro semanas para alcanzar el efecto 6ptimo de reduccion de la presién
sanguinea con Doxazosina Neo Stada. Debido a que el tratamiento de la presion arterial elevada se realiza
para prevenir los problemas que puedan aparecer, puede que usted no note ningin sintoma mientras toma
Doxazosina Neo Stada. Aunque usted se encuentre mejor, no deje de tomar su medicamento hasta que su
meédico se lo indique. No cambie la dosis o deje de tomar su medicamento sin consultarlo antes con su
médico.

Si toma més Doxazosina Neo Stada del que debe

Si toma demasiados comprimidos acuéstese boca arriba, con los pies mas altos que la cabeza. Los sintomas
mas probables de sobredosis serian una sensacion de mareo o Vvértigo, debido al descenso de la presion
arterial. Si usted nota estos sintomas, debera consultar inmediatamente a su médico o farmacéutico o visite
un hospital lo méas pronto posible.

Si olvid6 tomar Doxazosina Neo Stada
Si se olvida tomar una dosis, no se preocupe. Simplemente tome el comprimido del dia siguiente cuando le
toque. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, 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.
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DEJE de tomar Doxazosina Neo Stada y llame a una ambulancia inmediatamente si usted experimenta
cualquiera de los siguientes:

Ataque de corazon (poco frecuente)

Debilidad de brazos, piernas o problemas de habla que pueden ser sintomas de un derrame cerebral
(poco frecuentes)

Hinchazén de la cara, lengua o garganta que puede ser el resultado de una reaccion alérgica a este
medicamento (poco frecuentes)

Consulte a su médico inmediatamente si usted experimenta cualquiera de los siguientes sintomas después
de tomar Doxazosina Neo Stada:

Dolor en el pecho (frecuente), angina de pecho (poco frecuente)

Insuficiencia respiratoria, dificultad para respirar, sibilancias (muy raros)
Aumento (frecuente), disminucion o latidos irregulares del corazén (muy raro)
Sensacion de latidos del corazdn (palpitaciones) (frecuente)

Erupcién cutanea o picores (especialmente el cuerpo entero) (frecuente)
Desmayo (poco frecuente)

Coloracién amarillenta de la piel o los ojos (ictericia) (muy raros)
Disminucién del namero de globulos blancos o plaquetas de la sangre, lo que puede dar lugar a

hematomas o sangrado facil (muy raros)

Otros efectos adversos

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

infecciones del tracto respiratorio

vértigos, dolor de cabeza, somnolencia

pérdida del equilibrio

tension arterial baja y tension arterial baja como consecuencia de levantarse de una posicion sentada o
estirada (hipotension postural)

inflamacion de las vias aéreas de los pulmones, tos, insuficiencia respiratoria, congestién nasal y/o
goteo de la nariz

dolor abdominal, indigestién, sequedad de boca, sensacion de malestar (nduseas)

dolor de espalda, dolor muscular

inflamacidn de la vejiga (cistitis), incontinencia urinaria

malestar general, sintomas gripales

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

pérdida de apetito, gota, aumento del apetito

ansiedad, inestabilidad emocional (depresion), falta de suefio (insomnio)

sensacion o sentido del tacto reducido, temblores, pitidos o ruidos en los oidos (acufenos)

sangrado por la nariz

estrefiimiento, diarrea, flatulencia, sentirse enfermo (vomitos), inflamacidn del tracto gastrointestinal
analisis anormales de la funcién hepatica

dolor en las articulaciones

dolor o dificultad para orinar, presencia de glébulos rojos en la orina (hematuria), necesidad frecuente
de orinar

acumulacion anormal de liquido bajo la piel causando hinchazén de la cara (edema facial)

dificultad para tener una ereccion (impotencia)

dolor

aumento de peso

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

disminucién del namero de gldbulos rojos
mareo postural
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« intranquilidad, nerviosismo

» hormigueo

* Vision borrosa

* enrojecimiento

« bloqueo del flujo de bilis (colestasis), inflamacion del higado (hepatitis)

« perdida de cabello (alopecia), erupcién causada por el sangrado bajo la piel (purpura), urticaria
» calambres musculares, debilidad muscular

« trastornos urinarios, orinar frecuentemente durante la noche, aumento del volumen de orina
 crecimiento temporal de las mamas (ginecomastia)

« ereccién del pene persistente y dolorosa. Consulte a un médico urgentemente.

 sensacion de cansancio (fatiga), malestar

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
« sindrome del iris flacido intraoperativo

« alteracion del gusto

« eyaculacion retrograda

Comunicacion de efectos adversos
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 comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Doxazosina Neo Stada
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 cartén, etiquetado v el
blister, después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo 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 ® de la farmacia. 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

Composicién de Doxazosina Neo Stada
- El principio activo es doxazosina. Un comprimido de liberacion prolongada contiene 4 mg de

doxazosina (como mesilato).

- Los demas componentes son: Oxido de polietileno, celulosa microcristalina, povidona,
butilhidroxitolueno (E321), todos los racémicos de a-tocoferol, silice coloidal anhidra, estearil fumarato
de sodio, copolimero de &cido metacrilico — etilacrilato (1:1) en dispersion al 30%, silice coloidal
hidratada, macrogol y dioxido de titanio (E171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos son blancos, redondos, biconvexos, con las siglas “DL” grabadas en una cara.
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Su medicamento se presenta en:

Envases con blisteres de PVC/PVDC/aluminio:

Envases de 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) comprimidos de liberacion prolongada
Envases calendario de 28 y 98 comprimidos de liberacién prolongada

Envases unidosis de 50 x 1 comprimidos de liberacion prolongada

0 en frascos de plastico (envase de PP con tapa ajustada de LDPE y espacio de llenado (LDPE)) con 500
comprimidos

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern

(Barcelona) Esparia

info@stada.es

Responsable de la fabricacion:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse. 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Alemania

0

Centrafarm Services B.V.

Van de Reijtstraat 31-E4814 NE Breda
Holanda

Este medicamento ha sido autorizado en los Estados Miembros del EEE con los siguientes nombres:

Espafia: Doxazosina Neo STADA 4 mg comprimidos de liberacion-prolongada EFG
Estonia: Doxalfa

Holanda: Doxazosine retard CF

Letonia: Doxalfa 4 mg ilgstosas darbibas tabletes

Lituania: Doxalfa

Gran Bretafia: Doxadura XL

Suecia Doxastad

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2019

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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