ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Doxafin duo, 4 mg + 5 mg, tabletki powlekane

doksazosyna + finasteryd
Ten lek przeznaczony jest wylgcznie dla me¢zczyzn

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Doxafin duo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxafin duo
Jak przyjmowac lek Doxafin duo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Doxafin duo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Doxafin duo i w jakim celu si¢ go stosuje
Doxafin duo zawiera substancje czynne doksazosyne i finasteryd.

Jak dziala Doxafin duo

Doksazosyna nalezy do grupy lekéw okreslanych jako leki rozszerzajgce naczynia krwiono$ne. Moze
takze zmniejsza¢ napigcie w tkankach migesniowych gruczotu krokowego (prostaty) i drog
moczowych.

Finasteryd nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami 5-alfa reduktazy. Jego dziatanie polega na
zmniejszaniu objetosci gruczolu krokowego u mezezyzn, gdy jest on obrzekniety (fagodny rozrost
gruczotu krokowego - BPH).

Doxafin duo jest stosowany w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH) zamiast
podawania obu substancji oddzielnie.

Leku Doxafin duo nie nalezy stosowac¢ na poczatku leczenia BPH.

BPH to tagodny rozrost gruczotu krokowego, ktory czesto wystepuje u megzczyzn w wieku powyzej 50
lat. Powigkszona prostata moze wywiera¢ nacisk na przewod moczowy, przez ktory mocz wydostaje
si¢ z organizmu, co moze prowadzi¢ do takich dolegliwosci jak czgstomocz, parcia naglace, trudnosci
w oddawaniu moczu, zmniejszony przeptyw moczu i uczucie niepelnego oproznienia pgcherza
moczowego. Moze rowniez prowadzi¢ do rozwoju zakazenia drog moczowych, niemoznosci oddania
moczu i konieczno$ci poddania si¢ operacji.

W razie jakichkolwiek pytan w tym zakresie nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Doxafin duo

Kiedy nie stosowac leku Doxafin duo
e ukobiet w cigzy i kobiet, u ktorych istnieje przypuszczenie, ze mogg by¢ w ciazy (patrz punkt
,,Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢”);



jesli pacjent ma uczulenie na doksazosyng, finasteryd, inne leki z tej samej grupy (znane jako
pochodne chinazoliny, takie jak prazosyna i terazosyna) lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta stwierdzono niskie ci$nienie krwi;

jesli u pacjenta w przesztosci wystgpito niedoci$nienie ortostatyczne, czyli postaé niskiego
ci$nienia krwi objawiajacego si¢ zawrotami gtowy lub uczuciem oszolomienia po wstaniu z
pozycji siedzacej lub lezacej;

jesli u pacjenta stwierdzono powigkszenie gruczotu krokowego i jeden z nastgpujacych
objawow: przekrwienie lub niedrozno$¢ drog moczowych, utrzymujace si¢ zakazenie drog
moczowych lub kamicg pecherza moczowego;

jesli u pacjenta wystepuje nietrzymanie moczu z przepetnienia (brak uczucia koniecznosci
oddania moczu) lub bezmocz (organizm nie wytwarza moczu), bez wzgledu na to, czy
towarzysza temu dolegliwo$ci nerek;

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby.

Doxafin duo nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Doxafin duo nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

partnerka pacjenta jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigzg. Podczas przyjmowania leku Doxafin
duo pacjent powinien wowczas stosowac prezerwatywe lub inng barierowa metodg
antykoncepcji, poniewaz nasienie moze zawiera¢ niewielka ilo$¢ finasterydu i zaburzy¢
rozwoj organow pitciowych dziecka.

u pacjenta ma zosta¢ wykonane badanie okreslajace stezenie PSA we krwi, poniewaz lek
Doxafin duo moze wplywa¢ na wyniki tego badania.

pacjent stwierdzil zmiany w tkance piersi, takie jak guzki, bol, powiekszenie piersi lub
wydzieline z sutka. Objawy te moga wskazywac na powazng chorobg np. raka sutka.

u pacjenta wystepuja powazne choroby serca, takie jak np. znaczne ostabienie czynno$ci serca
lub ucisk i bolesnos$¢ w klatce piersiowej (dlawica piersiowa), gromadzenie si¢ ptynu w
phucach (obrzek phuc) Iub niewydolnos¢ serca. Lekarz powinien regularnie monitorowaé prace
serca.

u pacjenta wystepuja dolegliwosci zwiazane z chorobami nerek lub watroby.

pacjent ma przej$¢ operacje oczu z powodu zaémy (zmetnienia soczewki). Przed zabiegiem
nalezy poinformowac lekarza okuliste o stosowaniu obecnie lub w przesztosci leku Doxafin
duo. Wynika to z faktu, ze doksazosyna moze powodowaé powiktania podczas operaciji,
ktorym mozna jednak zapobiec, o ile lekarz zostanie o tym wcze$niej poinformowany.

pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen wzwodu (inhibitory fosfodiesterazy-5
(inhibitory PDE-5), np. syldenafil, tadalafil i wardenafil). Jednoczesne przyjmowanie obu tych
lekdow moze prowadzi¢ do zawrotow glowy i1 uczucia sennos$ci wywotanych niskim ci$nieniem
krwi, poniewaz wykazujg one dziatanie rozszerzajace naczynia krwionosne. W celu
zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia tych objawow przed rozpoczgciem terapii
lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen wzwodu nalezy regularnie przyjmowac dzienng
dawke leku Doxafin duo. Leki nalezy przyjmowac¢ w odpowiednich odst¢pach czasu.

Bardzo rzadko mogg wystepowac utrzymujace si¢ bolesne erekcje. W takim przypadku nalezy
niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem i regularnie w trakcie stosowania leku Doxafin duo lekarz moze zleci¢ badania w
celu wykluczenia innych schorzef, takich jak rak gruczotu krokowego, ktére mogg powodowac takie
same objawy jak tagodny przerost prostaty.

Zmiany nastroju i depresja

Pacjenci przyjmujacy finasteryd zglaszali zmiany nastroju, takie jak nastrdj depresyjny, depresja i
rzadziej mysli samobojcze. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza o dalsza porade.



Niedocisnienie ortostatyczne

Prawdopodobienstwo zbyt szybkiego spadku ci$nienia krwi jest najwicksze na poczatku leczenia lub
podczas zwickszenia dawki doksazosyny. Objawy moga obejmowac zawroty glowy lub rzadziej
omdlenia przy zmianie pozycji. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia takiej sytuacji lekarz
doktadnie bada cis$nienie krwi na poczatku leczenia oraz podczas zwigkszenia dawki. W zwigzku z
tym na poczatku leczenia nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych zawroty glowy lub omdlenia moglyby
spowodowac urazy.

Doksazosyna moze rowniez wptywaé na wyniki niektorych badan krwi i moczu. Jesli u pacjenta
planowane jest wykonanie badanie krwi lub moczu, pacjent powinien poinformowac o przyjmowaniu
leku Doxafin duo.

Lek Doxafin duo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Istniejg leki, ktore mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Doxafin duo. W przypadku przyjmowania
ktéregokolwiek z ponizszych lekow przed uzyciem nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg, poniewaz mogg one zmienia¢ dziatanie leku Doxafin duo.

e Niektorzy pacjenci przyjmujacy leki blokujace receptory alfa w leczeniu powigkszenia
gruczotu krokowego moga odczuwac zawroty glowy lub oszotomienie wynikajace z niskiego
ci$nienia krwi podczas szybkiego siadania lub wstawania. Niektdrzy pacjenci odczuwali te
objawy podczas przyjmowania lekéw zwanych inhibitorami PDE-5 w leczeniu zaburzen
wzwodu (impotencji) z lekami blokujacymi receptory alfa np. syldenafilem, tadalafilem,
wardenafilem (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”’). W celu zmniejszenia
prawdopodobienstwa wystapienia tych objawow przed rozpoczeciem przyjmowania lekow w
leczeniu zaburzen wzwodu nalezy regularnie przyjmowaé¢ dawke dobowa lekéw blokujacych
receptory alfa.

e Inne leki stosowane w leczeniu nadcisnienia, poniewaz lek Doxafin duo moze jeszcze bardziej
zmniejszac ci$nienie krwi.

e Azotany (leki stosowane w chorobach serca), takie jak nitrogliceryna i azotan izosorbidu,
mogg nasila¢ dziatanie obnizajace cisnienie krwi.

o Leki, ktore réwniez moga wptywac na metabolizm watrobowy, np. cymetydyna (lek
stosowany w dolegliwosciach zotagdkowych).

e Leki zwickszajgce ci$nienie krwi, takie jak sympatykomimetyki, np. dopamina, efedryna,
adrenalina, metaraminol, metoksamina i fenylefryna.

o Leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych lub grzybiczych, np. klarytromycyna,
itrakonazol, ketokonazol, telitromycyna, worykonazol.

Leki stosowane w leczeniu wirusa HIV, np. indynawir, nelfinawir, rytonawir, sakwinawir.

e Nefazodon, lek stosowany w leczeniu depres;ji.

Doxafin duo moze wplywac na niektore wyniki badan laboratoryjnych. Lekarz powinien to
uwzgledni¢ przed zleceniem odpowiednich badan laboratoryjnych (np. diagnostyki guza
chromochtonnego).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Lek Doxafin duo jest przeznaczony wylacznie do stosowania u me¢zczyzn.

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, nie powinna przyjmowac leku
Doxafin duo. Finasteryd hamuje przeksztatcanie meskiego hormonu piciowego testosteronu w
dihydrotestosteron, czyli aktywng forme¢ hormonu wytwarzanego w gruczole krokowym.
Przyjmowanie leku Doxafin duo przez kobiety w cigzy moze prowadzi¢ do powstania wad
wrodzonych u ptodow ptci meskie;j.

Kobiety w ciazy i planujace cigze nie powinny dotyka¢ pokruszonych ani przetamanych tabletek
powlekanych leku Doxafin duo. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wchionigcia finasterydu przez
skore, a w konsekwencji ewentualnego ryzyka wystapienia zaburzen u nienarodzonego dziecka pici
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meskiej. Szczegolnie dotyczy to pomocniczego personelu medycznego, ktory jest narazony na
niebezpieczenstwo.

Lek Doxafin duo ma posta¢ tabletek powlekanych co zapobiega kontaktowi z substancjg czynng
podczas zwyklego uzytkowania, o ile tabletki nie zostang przetamane lub rozkruszone. W przypadku
zetknigcia kobiety cigzarnej z rozkruszonymi lub przetamanymi tabletkami powlekanymi leku
Doxafin duo nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Partnerka pacjenta, ktora jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w c¢igzy, nie powinna mie¢
kontaktu z nasieniem pacjenta, poniewaz moze ono zawiera¢ niewielka ilos¢ leku.

Karmienie piersia
Niewielkie ilo$ci doksazosyny mogg przenika¢ do mleka ludzkiego. Nie wiadomo, czy finasteryd
przenika do mleka ludzkiego.

Wptyw na ptodnosé
Zdolno$¢ do poczecia dziecka moze by¢ zmniejszona podczas przyjmowania finasterydu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow i1 obstugi maszyn. Lek moze obnizaé
zdolno$¢ bezpiecznego prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn, zwlaszcza gdy pacjent stosuje
go po raz pierwszy. Moze powodowac senno$¢ i oslabienie lub zawroty glowy. W przypadku
wystgpienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn i nalezy
niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doxafin duo zawiera séd i laktoze jednowodng

Sod: Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

Laktoza: Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Doxafin duo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka powlekana na dobg.

Ten lek jest przeznaczony do podania doustnego. Tabletki nalezy przyjmowac z positkiem lub na
Cczczo.

Tabletki powlekane najlepiej przyjmowac kazdego dnia o stalej porze, popijajac je woda.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Doxafin duo

Najczestsze objawy przedawkowania to gwaltowne zmniejszenie ci$nienia krwi z zawrotami glowy,
uczuciem oszolomienia lub omdleniem.

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawka nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg. W przypadku silnych zawrotow gtowy lub gdy pacjent czuje si¢ bliski omdlenia, powinien
natychmiast polozy¢ si¢ trzymajac glowe nisko.

Lekarz zdecyduje, jakie dziatania nalezy podja¢ w zaleznos$ci od stopnia przedawkowania lub
objawow.

Nalezy wzia¢ ze soba ulotke lub opakowanie leku Doxafin duo, aby lekarz mégt stwierdzi¢, ktora
substancja czynna zostata przyjeta.

Pominiecie przyjecia leku Doxafin duo
W razie nieprzyjecia leku nalezy te dawke pomina¢ i zazy¢ nastepna dawke o zwyklej porze. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Doxafin duo

Po zazyciu leku Doxafin duo stan pacjenta moze ulec szybkiej poprawie. Jednak aby uzyskac
korzystng odpowiedz na leczenie moze okaza¢ si¢ konieczne przyjmowanie leku przez co najmnie;j
sze$¢ miesiecy. W przypadku przedwczesnego przerwania stosowania leku Doxafin duo moze
nastgpi¢ nawrot objawow.

Nie zaleca si¢ przedwczesnego odstawienia leku, nawet jesli pacjent poczatkowo nie odczuwa zadnej
poprawy stanu zdrowia. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast zwroci¢ sie do lekarza lub skontaktowa¢ sie z
oddzialem ratunkowym najblizszego szpitala w przypadku pojawienia si¢ jednego z
nastepujacych dzialan niepozadanych:

e Reakcje uczuleniowe (obrzek naczynioruchowy) obejmujace obrzek twarzy, jezyka lub
gardta, trudnos$ci w przelykaniu, pokrzywke i trudnosci w oddychaniu, wysypke skorng i
swedzenie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob).

o Kolatanie serca (uczucie nieregularnego rytmu serca) lub tachykardia (przyspieszona
czynnos$¢ serca) (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob).

e Bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa), przyspieszone lub nieregularne bicie serca,
zawal mie$nia sercowego lub udar mozgu, objawy moga obejmowac upadek, drgtwienie lub
ostabienie rak lub ndg, bol glowy, zawroty glowy 1 dezorientacje, zaburzenia widzenia,
trudnosci w przetykaniu, niewyrazng mowg i utrat¢ mowy (moga wystapic u nie wigcej niz 1
na 100 osob).

e Zapalenie watroby, choroba watroby z nudno$ciami, wymiotami, utratg apetytu, ztym
samopoczuciem, gorgczka, swedzeniem, zotknigciem skory i blon §luzowych oraz ciemnym
kolorem moczu (moze wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob).

e Zéltaczka z zotknieciem skory, bton sluzowych lub biatkéwek oczu (moze wystapié u nie
wigcej niz 1 na 10 000 osob).

Zglaszano nastgpujace inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
e Zawroty glowy, bdl glowy, niskie cisnienie krwi wynikajace ze zmiany pozycji siedzacej lub
lezacej (niedocisnienie ortostatyczne), ostabienie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

e Zakazenia drog oddechowych (nosa, gardta, ptuc), zapalenie oskrzeli, kaszel, dusznos¢,
niedrozno$¢ nosa i (lub) wydzielina z nosa.

e Zakazenie drog moczowych (bol lub pieczenie podczas oddawania moczu lub czeste
oddawanie moczu), nietrzymanie moczu (utrata kontroli nad oddawaniem moczu), zapalenie
pecherza moczowego.

e Trudno$ci w osigganiu wzwodu (impotencja), zmniejszenie popedu seksualnego (obnizone
libido), problemy z wytryskiem, zmniejszenie ilo$ci nasienia podczas stosunku. Zmniejszenie
ilodci nasienia prawdopodobnie nie wptywa na normalng czynno$¢ seksualna.

o Niepokdj, bezsenno$¢, sennos¢, uczucie zmgczenia, nerwowose.

e Uczucie wirowania lub uczucie zawrotow gtowy, mrowienie lub drgtwienie rak i nog
(parestezje), zaburzenia akomodacji.

e Niskie ci$nienie tetnicze krwi.

e B0l zotadka/brzucha, niestrawnos¢, sucho$¢ w ustach, nudnosci/zte samopoczucie, objawy
grypopodobne.



e Swedzenie (Swiad), zwickszona potliwos¢.
e Bole plecow, bole migsni.
e  Obrzgk stop, kostek lub palcow (obrzgk obwodowy).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 osob):
e Zapalenie stawow (dna moczanowa), bol stawow (artralgia), bol uogoélniony.

Zwickszenie apetytu, utrata apetytu, pragnienie, przyrost masy ciata.

Pobudzenie, depresja, zaburzenia snu, utrata pamigci (amnezja), chwiejno$¢ emocjonalna.

Niedoczulica, omdlenia, drzenie, zaburzenia uwagi koncentracji.

Zapalenie spojowek, nasilone tzawienie.

Dzwonienie lub szumy w uszach.

Uderzenia goraca, niedokrwienie obwodowe, blados¢.

Krwawienie z nosa, zapalenie gardta, zakazenie gornych drog oddechowych.

Zmniejszone lub zmienione odczucia dotyku w dloniach i stopach.

Zaparcia, wzdecia, wymioty (mdlo$ci), zapalenie Zzotadka i jelit, zaburzenia smaku.

Nieprawidtowe/zwigkszone wyniki czynnosci watroby.

Wysypka, nadmierne wypadanie wtoséw (tysienie), wysypka spowodowana krwawieniem pod

skora (plamica).

Kurcze mig$ni, ostabienie mig§niowe, drzenie migsni, sztywnos$¢ migsni.

e B0l lub trudnosci w oddawaniu moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu, zwigkszona
ilo$¢ oddawanego moczu, krew w moczu.

e Zaburzenia wytrysku, zaburzenia erekcji, powigkszenie lub tkliwos¢ piersi.

e Obrzgk twarzy, goraczka, dreszcze.

e Zwigkszenie stezenia mocznika i kreatyniny we krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):
o Swiattowstret.
e Niedroznos¢ przewodu pokarmowego.
e Obnizona temperatura ciala u 0s6b w podesztym wieku.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 10 000 osdb):

e Zmniejszona liczba biatych krwinek lub ptytek krwi, co moze skutkowaé zasinieniem lub
fatwym krwawieniem.
Zamazanie widzenie.
Zmniejszona czg¢stos¢ bicia serca (bradykardia).
Trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech lub kaszel (skurcz oskrzeli), obrzek krtani.
Pokrzywka.
Zaburzenia oddawania moczu, konieczno$¢ oddawanie moczu w nocy, zwigkszona objgtosc¢
oddawanego moczu.
e Utrzymujace sig¢, bolesne erekcje (priapizm).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):
e Bl jader, krew w nasieniu.
e Niemoznos¢ osiggnigcia wzwodu utrzymujgca si¢ po odstawieniu leku.
e Zaburzenia wytrysku utrzymujgce si¢ po odstawieniu leku, zm¢tnienie moczu po orgazmie
(wytrysk wsteczny).
e Nieptodno$¢ meska i/lub staba jako$¢ nasienia. Po odstawieniu leku zgtaszano poprawe
jako$ci nasienia.
e Utrzymywanie si¢ zmniejszonego popedu piciowego po odstawieniu leku.
e Podczas operacji usuwania za¢my (zmgtnienia soczewki oka) moga wystapic¢ zaburzenia oka.
Patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”.
e Rak sutka u me¢zczyzn.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5.

Jak przechowywac¢ lek Doxafin duo

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Doxafin duo

Substancjami czynnymi leku sa doksazosyna (w postaci mesylanu) i finasteryd.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna; skrobia kukurydziana; hypromeloza 2910; sodu
laurylosiarczan; skrobia zelowana; krzemionka koloidalna bezwodna; magnezu stearynian oraz
Otoczka: alkohol poliwinylowy (E1203), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000 (E1521) i talk
(E553b)

Jak wyglada lek Doxafin duo i co zawiera opakowanie
Lek Doxafin duo ma postac biatej, okraglej tabletki powlekanej, wypuktej po obu stronach, o srednicy
7 mm.

Lek Doxafin duo jest pakowany w blistry po 10, 30 i 90 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel

Niemcy

e-mail: info@mip-pharma.de

Wytworca:
MIP Pharma GmbH

Miihlstr. 50
66386 St. Ingbert
Niemcy



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego:

Bulgaria:  lokcazo3un/@unactepun-MIP 4 mg/5 mg ¢punmupanu TabneTku

Niemcy:  Doxa-Fin 4 mg/5 mg Filmtabletten

Chorwacja: Doksazosin/finasterid MIP 4 mg/5 mg filmom obloZene tablete

Austria: Doxazosin/Finasterid MIP 4 mg/5 mg Filmtabletten

Polska: Doxafin duo

Rumunia: Doxazosin/Finasteridd MIP 4 mg/5 mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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