PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO
doxazosina cinfa 4 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

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 a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los mismos
sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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1. QUE ES doxazosina cinfa Y PARA QUE SE UTILIZA

Doxazosina es un farmaco desarrollado para el tratamiento de la hipertension arterial (HTA) y la hiperplasia
prostatica benigna (HPB). Doxazosina puede ser utilizada en pacientes con HPB, ya sean hipertensos o
normotensos. Mientras que las modificaciones en la presion arterial en pacientes normotensos con HPB son
clinicamente insignificantes. Los pacientes que reinan ambas condiciones, HTA y HPB, pueden ser tratados
eficazmente.

Doxazosina esté indicado en el tratamiento de los siguientes procesos:

- Hipertension arterial.
- Obstruccidn al flujo urinario y sintomas asociados con la hiperplasia prostatica benigna.

2. ANTES DE USAR doxazosina cinfa

No use doxazosina cinfa
Si es alérgico (hipersensible) a la doxazosina, a las quinazolinas o a cualquiera de los demas componentes de
doxazosina cinfa.

Tenga especial cuidado con doxazosina cinfa

El tratamiento con doxazosina puede producir hipotension acusada, especialmente hipotension postural,
asociada con la administracion de la primera o primeras dosis. En caso de aparicion de esta eventualidad,
consulte con su médico.



El tratamiento con doxazosina requiere un control periddico por parte de su médico. En caso de que usted
advierta sintomas tales como vértigos, aturdimiento o palpitaciones, consulte con su médico, el cual
considerard el ajuste de la dosis.

Si va a someterse a una operacion quirurgica ocular de cataratas, por favor, informe a su médico antes de dicha
operacion si estd tomado o ha tomado anteriormente doxazosina. Esto es debido a que doxazosina puede
ocasionar complicaciones durante la operacion, que pueden ser tenidas en cuenta y controladas por su
oftalméblogo si ha sido informado previamente.

Uso de otros medicamentos

Doxazosina no presentd problemas de interaccion cuando se administré concomitantemente con: warfarina,
digoxina, fenitoina e indometacina. No se han observado efectos adversos debidos a interaccion cuando se
administré doxazosina junto con otros firmacos utilizados en el tratamiento de la hipertension (diuréticos
tiazidicos, furosemida, betabloqueantes), asi como con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs),
antibioticos, antidiabéticos orales, agentes uricosuricos y otros anticoagulantes.

No obstante, en caso de estar tomando alguno de los fArmacos anteriormente indicados, debe consultar a su
médico.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Debido a que la seguridad de doxazosina durante el embarazo y la lactancia no ha sido establecida, s6lo se
aconseja su utilizacion cuando, a juicio del médico, no exista otra alternativa terapéutica mas segura y
cuando la propia enfermedad plantee un riesgo mayor para la madre o el feto.

Conduccion y uso de maquinas

No maneje herramientas o maquinas.

La capacidad para desarrollar actividades tales como el manejo de maquinaria o la conduccion de vehiculos,
puede verse disminuida, sobre todo al comienzo del tratamiento.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de doxazosina cinfa
Este medicamento contiene lactosa . Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Uso en niiios:
No se dispone de experiencia sobre el uso de doxazosina en nifios.

Uso en ancianos:

El perfil de seguridad y de eficacia de doxazosina es similar en ancianos (edad > 65 afios) y en jévenes
(edad < 65 afios).

Uso en pacientes con insuficiencia renal:
Doxazosina se puede usar en este grupo de pacientes a las dosis habitualmente recomendadas.



Uso en pacientes con insuficiencia hepatica:
Como cualquier otro farmaco metabolizado en su totalidad por el higado, doxazosina debe ser administrado
con precaucion en aquellos pacientes con insuficiencia hepatica evidente.

3. COMO USAR doxazosina cinfa

Siga exactamente las instrucciones de administracién de doxazosina cinfa indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Este tratamiento ha sido indicado por su médico especificamente para usted y su proceso. La dosis sera
establecida por el médico en funcidén de las necesidades de cada paciente. Dependiendo de la respuesta
individual, el médico podra modificar la dosificacion de doxazosina. Doxazosina se puede administrar tanto
por la mafiana como por la noche.

Hipertension arterial

Doxazosina se administra por via oral. La dosis habitual es de 2-4 mg una vez al dia. Se recomienda iniciar
el tratamiento con la administraciéon de 1 mg una vez al dia, durante 1 6 2 semanas. Segln la respuesta de
cada paciente, la dosis puede aumentarse a 2 mg, 4 mg, 8 mg, o 16 mg al dia como dosis méxima, a
intervalos de 1 6 2 semanas entre ellas, hasta conseguir la reduccion deseada en la presion arterial del
paciente.

Doxazosina puede administrarse con otros medicamentos que su médico le haya prescrito para el
tratamiento de la hipertension arterial.

Hiperplasia prostitica benigna

Doxazosina se administra por via oral. La dosis habitual es de 2-4 mg una vez al dia. Se recomienda iniciar
el tratamiento con la administracion de 1 mg una vez al dia. Dependiendo de la respuesta de cada paciente,
la dosis puede aumentarse a 2 mg, 4 mg u 8 mg al dia como dosis maxima, a intervalos de 1 6 2 semanas
entre ellas.

Si usa mas doxazosina cinfa de lo que debiera

La ingesta masiva (sobredosis) de doxazosina puede producir hipotension. En caso de sobredosis o
ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacidon Toxicologica. Teléfono: 91 5620420.

Si olvidé usar doxazosina cinfa
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con doxazosina cinfa.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Doxazosina es un fArmaco que se tolera habitualmente bien. Las reacciones adversas mas cominmente
asociadas con doxazosina fueron de tipo postural e inespecificas, incluyendo sensacion de mareo, cefalea,
fatiga, malestar general, vértigo, mareo postural, edema, astenia, somnolencia, nduseas y rinitis. En estudios
de farmacovigilancia con doxazosina se comunicaron los siguientes efectos adversos: casos excepcionales



de molestias géstricas inespecificas tales como dolor abdominal, diarrea y vomitos, excepcionalmente
agitacion y temblor.

Se han comunicado casos aislados de priapismo e impotencia asociados a alfa-1-bloqueantes, incluyendo
doxazosina y casos aislados de reacciones alérgicas (tales como rubefaccion, prurito, purpura, ictericia y
elevacion de las transaminasas hepaticas), también se han comunicado epistaxis.

Si se observa alguna de estas o cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente consulte a su
médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE doxazosina cinfa
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NINOS

No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice doxazosina cinfa después de la fecha de caducidad que aparece en el carton después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies nia la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de doxazosina cinfa

El principio activo es :
Doxazosina (D.C.L) (IMESTIAt0). ....c.ereriimiiiiieierieirieree sttt et sttt ee e seeens 4 mg

Los demas componentes son celulosa microcristalina, lactosa anhidra, carboximetilalmidon de sodio (tipo
A), silice coloidal anhidra, lauril sulfato de sodio y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimido blanco, oblongo, sin recubrimiento, con el codigo D4 en una cara y ranura en la misma cara.
Envase con 28 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacidon y responsable de la fabricacién
Laboratorios Cinfa, S.A.

C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta.

31620 Huarte - Pamplona (Navarra). Espafia
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