Sp.zn. sukls131983/2019

Pribalova informace: informace pro pacienta

Zoxon 2 mg tablety
Zoxon 4 mg tablety
doxazosinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Zoxon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zoxon uZivat
Jak se ptipravek Zoxon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zoxon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Zoxon a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Zoxon patii do skupiny 1ékli nazyvanych alfa-blokatory. Pouziva se k 1écbé vysokého
krevniho tlaku a k 1€¢bé potizi zptisobenych zvétSenim prostaty u muzi.

Ptipravek Zoxon se uziva k 1écbeé vysokého krevniho tlaku (hypertenzi), uvoliiuje stazeni hladké
svaloviny tepen, takze krev miize proudit mnohem volnéji. Tim dochazi ke snizeni krevniho tlaku.

U pacientl se zvétSenou prostatou se piipravek Zoxon uziva k 1é¢bé nedostatecného a/nebo ¢astého
moceni. To je Casty pfiznak u pacientli se zvétSenou prostatou. Pripravek Zoxon uvoliuje svaly
v oblasti hrdla moc¢ového méchyfte a v prostaté, takze mo¢ muze proudit mnohem snadnéji.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Zoxon uZivat

Neuzivejte pripravek Zoxon

- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku doxazosin, na jiné chinazoliny (napt. prazosin,
terazosin) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestliZe jste nékdy mél(a) ortostatickou hypotenzi, coz je druh nizkého krevniho tlaku, ktery
zpusobuje zavraté ¢i omdlévani pti zaujeti vzptimené polohy z lehu, popf. sedu.

- jestlize mate zvétSenou prostatu spole¢né s jednim z nasledujicich: omezenim priichodnosti
mocovych cest, dlouhodobou infekci mocovych cest nebo moc¢ovymi kameny.

- jestlize mate zvétSenou prostatu (benigni hyperplazii prostaty) a mate nizky krevni tlak.

- jestlize trpite ,,pfetékanim mocového méchyte (necitite potfebu mocit), nebo anurii (zastavou
moceni) s nebo bez problémi s ledvinami.

1/6



Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Zoxon se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- mate poruchu funkce jater.

- uzivate n¢jaké dalsi 1éky (napt. PDE-5 inhibitory, jako jsou sildenafil, tadalafil a vardenafil).
- mate akutni onemocnéni srdce.

- mate podstoupit operaci katarakty (Sedého zékalu).

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Zoxon Vam lékai mize provést vysetfeni k vylouceni jinych
onemocnéni, jako je rakovina prostaty, kterd mize mit stejné piiznaky jako benigni hyperplazie
prostaty (zvétSend prostata).

Pti zahdjeni 1éCby piipravkem Zoxon nebo pfi zvySeni davky mizete pocit'ovat slabost nebo zavrat
zpisobené nizkym krevnim tlakem, kdyz vsavate z polohy vsed¢ nebo vleze. Na zacatku [é€by Vam
proto lékar mize chtit pravidelné méfit krevni tlak, aby se snizila moznost vyskytu téchto nezadoucich
stavil.

Velmi ztidka se mohou objevit pietrvavajici bolestivé erekce. Pokud se tak stane, okamzité kontaktuje
I€kare.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost uzivani pripravku Zoxon u déti a dospivajicich do 18 let nebyla dosud
stanovena, proto se podavani tohoto ptipravku détem a dospivajicim nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zoxon

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nekteré Iéky mohou spolec¢né plisobit s piipravkem Zoxon:

- Nekteti pacienti, ktefi uzivaji alfa-blokatory k 1é¢b& vysokého krevniho tlaku nebo zvétsené
prostaty, mohou pocit'ovat slabost nebo zavrat, které mohou byt zpiisobené nizkym krevnim
tlakem pfi rychlém sedani nebo vstavani. Nektefi pacienti zaznamenali tyto pfiznaky pii uzivani
1ékd k 1écbée erektilni dysfunkce (impotence) s alfa-blokatory. Abyste snizili pravdépodobnost
vyskytu téchto priznaki, méli byste pred zahajenim 1é¢by erektilni dysfunkce uzivat
pravidelnou denni davku alfa-blokatort.

- Ptipravek Zoxon Vam muze vyraznéji snizit krevni tlak, pokud jiz uzivate jina antihypertenziva
(léky k 1écbe vysokého krevniho tlaku).

- Léky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich a plisnovych infekei, napt. klarithromycin, itrakonazol,
ketokonazol, telithromycin, vorikonazol.

- Léky pouzivané k 1é¢be HIV, napt. indinavir, nelfinavir, ritonavir, sachinavir.

- Léky pouzivané k 1é¢be deprese obsahujici nefazodon.

Pripravek Zoxon s jidlem a pitim
Pripravek Zoxon mize byt uzivan s jidlem i nala¢no (rano nebo vecer). Tabletu zapijte dostate¢nym
mnozstvim vody. Viz bod 3.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Bezpecnost uzivani ptipravku Zoxon nebyla béhem téhotenstvi stanovena. T¢hotné Zeny mohou
piipravek Zoxon uzivat pouze na doporuceni lékate, prevazi-li podle jeho nazoru mozny prospéch nad
potencidlnim rizikem.

Neuzivejte ptipravek Zoxon, pokud kojite.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Bud'te opatrni, jestlize fidite nebo obsluhujete stroje. Zvlasté na zacatku 1é¢by muze piipravek Zoxon
ovlivnit schopnost bezpe¢né tidit nebo obsluhovat stroje. MizZete se citit slaby(d) nebo mit zavraté.
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Pokud se Vas tyto ptiznaky tykaji, nefid’te vozidlo ani neobsluhujte stroje a okamzité o tom informujte
svého lékare.

Piipravek Zoxon obsahuje laktosu a sodik.

Ptipravek Zoxon obsahuje laktosu. Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnésite nekteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Zoxon uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek pfesné podle pokynil v této pribalové informaci nebo podle pokynt
svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

- Doporucend davka ptipravku Zoxon je jedna tableta jednou denné.

- Jestlize uZzivate ptipravek Zoxon poprvé, normalni davka je 1 mg denné (pil tablety ptipravku
Zoxon 2 mg).
Za nékolik tydnti Vam lékar mize ddvku zvysit na obvyklou davku 2 mg (1 tableta pripravku
Zoxon 2 mg nebo pil tablety piipravku Zoxon 4 mg) nebo 4 mg (2 tablety pfipravku Zoxon 2
mg nebo 1 tableta pfipravku Zoxon 4 mg) denné.
Za urcitych okolnosti Ize davku zvysit na maximalné 8 mg denné (4 tablety ptipravku Zoxon 2
mg nebo 2 tablety pripravku Zoxon 4 mg), jestlize se 1€Cite se zvétSenou prostatou, nebo
maximalné 16 mg (8 tablet piipravku Zoxon 2 mg nebo 4 tablety ptipravku Zoxon 4 mg),
jestlize se lécite s vysokym krevnim tlakem.

- Pripravek Zoxon miize byt uzivan rano nebo vecer.

- Nejlepsi je uzivat tablety kazdy den ve stejny Cas se sklenici vody.

- Ptipravek Zoxon mize byt uzivan s jidlem i bez jidla.

- Uzivejte tablety, jak Vam ekl 1ékat.

- Je dulezité, abyste uzival(a) tablety kazdy den. Pomahaji Vam regulovat krevni tlak.

- Neméiite davku nebo neptestavejte tablety uzivat bez toho, aniz byste se nejprve poradil(a)
s Vasim lékarem.

Pouziti u déti
UcCinnost a bezpec¢nost ptipravku Zoxon u déti nebyla stanovena.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Zoxon, neZ jste mél(a)

P1ilis mnoho najednou uzitych tablet Vam nemusi udélat dobte. Uziti nékolika tablet mtze byt
nebezpecné. Okamzité se porad’te se svym lékafem nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zoxon

Pokud si zapomenete vzit tabletu, zcela tuto davku vynechejte. Poté pokracujte jako pfed vynechanim
davky. Nezdvojnasobujte davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptestaiite piipravek Zoxon uZivat a vyhledejte 1ékai'skou pomoc, pokud se u Vas objevi:

- Srde¢ni infarkt.

- Slabost rukou, nohou nebo problém s mluvenim, které mohou byt ptiznaky mozkové mrtvice.
- Otoky obliceje, jazyka nebo hrdla, které mohou byt disledkem alergické reakce na tento 1€k.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny u pacientti 1é¢enych piipravkem Zoxon. Jestlize se
jakykoliv z nezddoucich uc€inkii zhorsi, nebo jestlize zaznamenate néjaky nezaddouci ucinek, ktery neni
uveden v této pribalové informaci, kontaktujte prosim svého lékare.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientil

- Infekce dychacich cest (napf. plic)

- Infekce mocovych cest, zanét mocového mechyte, mimovolny unik moci

- Zavraté, bolest hlavy, ospalost

- Pocit motani a toceni okoli (vertigo)

- Buseni srdce (palpitace), zrychlena srde¢ni frekvence (tachykardie)

- Nizky krevni tlak, pokles krevniho tlaku pfi pfechodu do vzpiimené polohy (ortostaticka
hypotenze)

- Zanét pridusek (bronchitida), kasel, dusnost, ryma

- Bolest bticha, poruchy traveni, sucho v ustech, pocit na zvraceni

- Svédéni

- Bolest zad, bolest svali

- Celkova slabost

- Bolest na hrudi

- Ptiznaky podobné chiipce

- Otoky koncetin

Méné €asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacient

- Alergické reakce

- Anorexie, zvySena chut’ k jidlu, dna

- Uzkost, deprese, nespavost, neklid, nervozita

- Mozkova mrtvice, zvysena citlivost, kratkodoba ztrata védomi (synkopa), tfes

- Zvonéni a piskani v usich

- Angina pectoris (bolest na hrudi), srde¢ni infarkt

- Krvaceni z nosu

- Zacpa, plynatost, zanét zaludku a stiev (gastroenteritida), prijjem a zvraceni

- Abnormalni vysledky jaternich testd

- Kozni vyrazka

- Bolest kloubi

- Bolest nebo nepohodli pfi moceni, zvysena frekvence moceni, krev v moc¢i

- Neschopnost dosahnout erekce penisu

- Bolest

- Otok obliceje

- Zvyseni télesné hmotnosti

Vzicné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti

- Cast¢jsi moceni
- Svalové kieCe, svalova slabost
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Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti

- SniZeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek, ktery se miize projevit podlitinami nebo
vy$si krvéacivosti

- Slabost nebo zavrat’ zptisobené nizkym krevnim tlakem pfi vstavani z pozice sedu nebo lehu,
brnéni a mravenceni kiize

- Rozmazané vidéni

- Zpomaleny srde¢ni tep (bradykardie), nepravidelny srdecni tep

- Navaly horka

- Bronchospasmus (zizeni prudusek bronchtt)

- Hepatitida (zanét jater), zloutenka nebo zlu¢ova porucha

- Kopftivka, vypadavani vlasi, ¢ervené nebo fialové flicky na kizi

- Poruchy moceni, potfeba moceni v noci, zvySeny objem vylu¢ované moci

- Nepohodli nebo zvétSeni prsnich zlaz u muzi

- Ptetrvavajici bolestivé erekce

- Unava, malatnost

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit

- Malé mnozstvi nebo zadné sperma ejakulované pti sexualnim vyvrcholeni

- O¢ni problémy, které se mohou objevit béhem operace Sedého zakalu (syndrom plovouci
duhovky). Viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®.

HI4seni nezddoucich u€inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Zoxon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zoxon obsahuje

- Lécivou latkou je doxazosinum.
Zoxon 2 mg: jedna tableta obsahuje doxazosinum 2 mg (ve formé doxazosini mesilas
2,425 mg).
Zoxon 4 mg: jedna tableta obsahuje doxazosinum 4 mg (ve formé doxazosini mesilas
4,85 mg).
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- Dalsimi pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, granulovana mikrokrystalicka
celulosa, laktosa, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), natrium-lauryl-sulfat, koloidni
bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat.

Jak pripravek Zoxon vypada a co obsahuje toto baleni

Zoxon 2 mg: téméf bilé podlouhlé tablety o velikosti pfiblizné 9 x 4,5 mm, na jedné strané s piilici
ryhou a vyrazenymi znaky ZX a 2. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Zoxon 4 mg: témét bilé podlouhlé tablety o velikosti pfiblizné 12 x 6 mm, na jedné strané s pilici
ryhou a vyrazenymi znaky ZX a 4. Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

Velikost baleni:

Zoxon 2 mg: 10, 30 a 90 tablet

Zoxon 4 mg: 30, 90 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 8. 2019.
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