UPUTSTVO ZA LEK

Alphapres®, 1 mg, tablete
Alphapres®, 2 mg, tablete

doksazosin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Alphapres i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Alphapres
Kako se uzima lek Alphapres

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Alphapres

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Alphapres i ¢emu je namenjen

Lek Alphapres sadrzi aktivnu supstancu doksazosin koja spada u grupu lekova koji se nazivaju alfa-
blokatori. Upotrebljava se za leenje visokog krvnog pritiska ili simptoma prouzrokovanih benignom
hiperplazijom prostate (uvecanje prostate kod muskaraca).

U terapiji poviSenog krvnog pritiska (hipertenzije), lek Alphapres opusta krvne sudove ¢ime se olakSava
protok krvi. Ovo pomaze u snizavanju krvnog pritiska.

Kod pacijenata sa uve¢anom prostatom, lek Alphapres se koristi za leCenje slabog i/ili u¢estalog mokrenja.
Ovo je uobicajeno kod pacijenata sa uvecanom prostatom. Lek Alphapres deluje tako Sto opusta glatke
miSice oko izlaza mokra¢ne beSike i prostate, i na taj nacin omogucava da mokraca lakSe prolazi kroz
mokraénu cev, ¢ime se olakSava mokrenje.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Alphapres

Lek Alphapres ne smete uzimati:

e ako ste alergicni (preosetljivi) na aktivnu supstancu doksazosin, druge lekove iz grupe hinazolina
(kao Sto su prazosin ili terazosin) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci leka Alphapres (videti
odeljak 6). Alergijske reakcije su obi¢no pracene svrabom, osipom, crvenilom koze ili otezanim
disanjem;

e ako dojite;

e ukoliko imate uvecanu prostatu (benignu hiperplaziju prostate) i ujedno imate nizak krvni pritisak;

e ukoliko ste ranije imali tzv. ,,ortostatsku hipotenziju* (pad krvnog pritiska pracen vrtoglavicom ili
oSamucenos¢u prilikom ustajanja iz sedeceg ili lezec¢eg polozaja);

e ukoliko imate uvecanu prostatu sa slede¢im simptomima: bilo kakvu kongestiju ili blokadu
mokracnih puteva, dugotrajnu infekciju urinarnog trakta ili ukoliko imate kamen u mokra¢noj besici

e  ukoliko imate prelivnu urinarnu inkontinenciju (ne osecate nagon za mokrenjem) ili anuriju (potpuni
prestanak mokrenja) sa ili bez progresivne bubrezne insuficijencije (bubrezna slabost).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego Sto uzmete lek Alphapres.

Morate obavestiti Vaseg lekara:
e ukoliko ste trudni ili pokuSavate da zatrudnite;
e ukoliko imate oboljenje jetre;
e ukoliko uzimate druge lekove;
e ukoliko imate sr¢ano oboljenje.

Ukoliko idete na operaciju katarakte (zamucenje ocnog sociva), vazno je da pre operacije obavestite Vaseg
o¢nog lekara ako uzimate, ili ste uzimali lek Alphapres. Ovaj lek moZe izazvati komplikacije tokom hirurske
intervencije, §to se moze preduprediti ukoliko je Vasem lekaru unapred poznato da koristite ovaj lek.

Pre zapocinjanja terapije Vas lekar ¢e zatraziti da se sprovedu odredeni testovi kako bi iskljucio postojanje
drugih oboljenja kao $to je rak prostate, koji moze izazvati iste simptome kao i benigna hiperplazija prostate
(uvecanje prostate).

Veoma retko moze do¢i do dugotrajne i bolne erekcije. Ukoliko dode do ovoga, neophodno je da se odmah
obratite Vasem lekaru.

Kada pocnete sa upotrebom leka Alphapres, moZete osetiti vrtoglavicu ili nesvesticu, §to je izazvano padom

krvnog pritiska kada ustajete iz sedeceg ili leze¢eg polozaja. Ukoliko osecate vrtoglavicu ili nesvesticu,
sedite ili lezite dok Vam ne bude bolje. Izbegavajte situacije u kojima mozZete pasti ili se povrediti. Vas lekar
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¢e mozda zatraziti da se na pocetku terapije redovno vr$i kontrola Vaseg krvnog pritiska kako bi se smanjila
mogucénost pojave ovih efekata.

Drugi lekovi i lek Alphapres

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo

koje druge lekove. Neki lekovi mogu uticati na dejstvo leka Alphapres.

— Neki pacijenti koji uzimaju alfa-blokatore za terapiju visokog krvnog pritiska ili zbog uvecane prostate
mogu osetiti vrtoglavicu ili oSamucenost, $to moZe biti izazvano padom krvnog pritiska nakon naglog
ustajanja iz sedeceg ili leze¢eg polozaja. Pojedini pacijenti su osetili ove simptome kada su uzimali
odredene lekove za terapiju erektilne disfunkcije (inhibitori fosfodiesteraze-5 kao $to su sildenafil,
tadalafil, vardenafil) uz alfa-blokatore. Da bi se smanjila mogucnost da do ovih simptoma dode, potrebno
je dozu alfa-blokatora odrzavati na ustaljenom nivou, pre nego §to pocnete da koristite lekove za terapiju
erektilne disfunkcije.

— Lek Alphapres mozZe jo$ vise sniziti krvni pritisak ukoliko uzimate i druge lekove za terapiju visokog
krvnog pritiska ili lekove iz iste grupe kao $to su terazosin ili prazosin.

Uzimanje leka Alphapres sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Lek Alphapres mozete uzimati nezavisno od obroka.
Trudnoéa i dojenje

Trudnoca:

Bezbednost primene doksazosina tokom trudnoce nije ustanovljena. Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni
ili planirate trudnocu, recite to svom lekaru pre pocetka primene ovog leka. Vas lekar ¢e odluciti da li smete
da uzimate ovaj lek.

Dojenje:
Ne smete uzimati lek Alphapres u periodu dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja masinama moZe biti smanjena, narocito na pocetku terapije.
Mozete osecati slabost ili vrtoglavicu. Ukoliko ovaj lek na Vas utice na taj nacin, nemojte voziti niti rukovati
masinama i odmah se obratite Vasem lekaru.

Lek Alphapres sadrZi laktozu, monohidrat
U slucaju netolerancije na neke od Secera, obratite se VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Alphapres

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

e Uobicajena doza leka Alphapres je jedna tableta dnevno, uzeta kao pojedinacna dnevna doza.

e Ukoliko uzimate lek Alphapres po prvi put, pocetna doza je 1 mg jedanput dnevno. Posle toga Vas
lekar, nakon jedne ili dve nedelje, moZe povecati ovu dozu na 2 mg jedanput dnevno a zatim, ukoliko
je potrebno nakon jedne ili dve nedelje, i do 4 mg jedanput dnevno. U nekim situacijama, doza se
moze povecati do maksimalnih 8 mg na dan ukoliko se lecite od benigne hiperplazije prostate,
odnosno 16 mg dnevno u slucaju terapije hipertenzije.

Lek Alphapres mozZete uzeti ujutru ili uvece.

Najbolje je da lek uzimate uvek u isto vreme svakog dana i sa dovoljno vode (npr. ¢aSa vode).

Lek Alphapres mozete uzimati nezavisno od obroka.

Veoma je vazno da redovno uzimate tablete, kako bi se postigla kontrola Vaseg krvnog pritiska.
Nemojte menjati dozu ili prekidati terapiju bez prethodne konsultacije sa VaSim lekarom.
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Za sve nedoumice konsultujte Vaseg lekara ili farmaceuta. Takode, na vreme se javite VaSem lekaru, pre
nego S$to potrosite sve tablete u pakovanju leka.

Lek Alphapres nije namenjen za primenu kod dece i adolescenata (uzrasta do 18 godina).

Ako ste uzeli viSe leka Alphapres nego §to treba
Veca doza od propisane, uzeta odjednom moze da Vam naskodi. Moze biti opasno ako uzmete nekoliko
tableta istovremeno. Odmah se javite VaSem lekaru ili odeljenju hitne pomo¢i najblizeg bolnickog centra.

AKo ste zaboravili da uzmete Alphapres
Ukoliko zaboravite da uzmete dozu leka, svoju narednu dozu uzmite u uobicajeno vreme.
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Alphapres
Ne prekidajte terapiju lekom Alphapres bez prethodne konsultacije sa Vasim lekarom.
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Nezeljena dejstva su navedena prema slede¢im kategorijama ucestalosti:

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek),
Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek),
Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek),
Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek),

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek),
Nepoznata ucestalost: ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka.

Prestanite sa uzimanjem leka Alphapres i odmah se obratite lekaru ukoliko se kod Vas javi neko od
slede¢ih nezeljenih dejstava (ova neZeljena dejstva se javljaju povremeno):

e  Srcani udar (infarkt miokarda)

e  Slabost ruku, nogu ili problem sa govorom, §to moze biti simptom mozdanog udara (Sloga)

e Otok lica, jezika ili grla, §to moZe da bude posledica alergijske reakcije na lek

Odmabh se obratite lekaru ukoliko osetite neko od slede¢ih nezeljenih dejstava nakon primene leka
Alphapres:
e Bol u grudima; otezano disanje; ubrzan rad srca; osecaj lupanja srca (palpitacije) (ova nezeljena
dejstva se javljaju cesto),
e  Angina pektoris; iznenadni i prolazni gubitak svesti (sinkopa) (ova nezeljena dejstva se javljaju
povremeno)
e  Usporen ili nepravilan sr¢ani ritam; Zuta prebojenost koze i beonjaca (Zutica); smanjenje broja belih
krvnih ¢elija ili trombocita, $to moze dovesti do stvaranja modrica i lakog krvarenja (ova nezeljena
dejstva se javljaju veoma retko)

Pored prethodno navedenih ozbiljnih neZeljenih dejstava, zabeleZena su i slede¢a neZeljena dejstva pri
upotrebi doksazosina:

Cesta neseljena dejstva:
e  Vrtoglavica, vertigo, glavobolja
e Nizak krvni pritisak
e  Posturalna hipotenzija (pad krvnog pritiska prac¢en vrtoglavicom ili o§amuceno$c¢u prilikom ustajanja
iz sedeceg ili leZzeceg polozaja)
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Otok stopala, ¢lanaka ili prstiju

Bronbhitis, kasalj, infekcije respiratornog trakta (nos, grlo, pluc¢a)

Zapusen nos, kijanje ili curenje iz nosa prouzrokovano zapaljenjem sluzokoZe nosa (rinitis)

Bol u stomaku, muc¢nina

Infekcija mokraénih puteva, urinarna inkontinencija (nemogucnost kontrole mokrenja), zapaljenje
mokraéne besike (cistitis)

Pospanost, opsta slabost

Poremecaj varenja, suva usta

Svrab

.....

Simptomi sli¢ni gripu

Povremena neZeljena dejstva:
e  Zatvor (konstipacija), nadutost, zapaljenje zeluca i tankog creva (gastroenteritis), proliv (dijareja),
povracanje
Bol ili nelagodnost pri mokrenju, ucestalo mokrenje, krv u mokraci
Zapaljenje zglobova usled talozenja mokraéne kiseline (giht), bol u zglobovima, opsti bol
Oticanje u predelu lica
Nesanica, uznemirenost, anksioznost, depresija i nervoza
Smanjen osec¢aj dodira i senzacija u Sakama i stopalima
Povecan apetit, anoreksija, povecanje telesne mase
Krvarenje iz nosa
Osip po kozi
Zujanje u usima, drhtanje (tremor)
Nemoguénost postizanja erekcije
Poremecaj vrednosti funkcionalnih testova jetre

Retka neZeljena dejstva:
e  Ucestalo i obilno mokrenje
e  (Grcevi u miSi¢ima, slabost misica

Veoma retka neZeljena dejstva:
e Nesvestica ili vrtoglavica prouzrokovana niskim krvnim pritiskom prilikom ustajanja iz sedeceg ili
lezeceg polozaja
Zapaljenje jetre (hepatitis), zastoj protoka zuci (holestaza)
Koprivnjaca, gubitak kose, crveni ili ljubicasti pecati po kozi usled potkoznih krvarenja
Osecaj bockanja, mravinjanja i peckanja na nivou Saka i stopala
Umor, malaksalost
Otezano disanje usled gréa glatkih miSic¢a bronhija (bronhospazam)
Zamucen vid
Naleti vrucine i crvenila
Poremecaj mokrenja, no¢no mokrenje, povecana koli¢ina izlu¢ene mokrace
Uvecanje grudi ili nelagodnost u predelu grudi kod muskaraca
Bolna perzistentna erekcija (prijapizam)

Nepoznata ulestalost:
e  Mala koli¢ina semene tecnosti (ejakulata) ili njen izostanak, zamucenost mokrace nakon ejakulacije
(retrogradna ejakulacija)
e Intraoperativni ,floppy iris” sindrom (problemi sa vidom koji mogu nastati tokom hirurSke
intervencije na o¢ima (uklanjanje katarakte — zamucenja o¢nog sociva)). Videti odeljak Upozorenja i
mere opreza
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Alphapres

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Alphapres posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Alphapres
Alphapres, tablete, 1 mg:
Jedna tableta sadrzi 1 mg doksazosina (u obliku doksazosin-mezilata).

Alphapres, tablete, 2 mg:
Jedna tableta sadrzi 2 mg doksazosina (u obliku doksazosin-mezilata).

Pomocéne supstance:
Laktoza, monohidrat; povidon K-30; natrijum-skrobglikolat, tip A; natrijum-laurilsulfat; magnezijum-stearat;
celuloza, mikrokristalna.

Kako izgleda lek Alphapres i sadrZaj pakovanja

Alphapres, tablete, 1 mg: okrugle tablete bele ili skoro bele boje, sa podeonom linijom na jednoj strani.
Podeona linija omogucava lakSe gutanje tablete, 1 ne sluzi za deljenje tablete na jednake doze.

Alphapres, tablete, 2 mg: okrugle tablete bele ili skoro bele boje, sa podeonom linijom na jednoj strani.
Podeona linija omogucava lakSe gutanje tablete, 1 ne sluzi za deljenje tablete na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje PVC/Alu blister u kome se nalazi 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 blistera (ukupno 30 tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

ZDRAVLIJE AD LESKOVAC, Vlajkova 199, Leskovac, Republika Srbija
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

Alphapres, 1 mg, 3x10 tableta: 515-01-03460-16-001 od 30.05.2017.
Alphapres, 2 mg, 3x10 tableta: 515-01-03461-16-001 od 30.05.2017.
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