Prospecto: informacion para el usuario
Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals 4 mg comprimidos de liberacion prolongada EFG
doxazosina

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 dérselo 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.
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1. Qué es Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals y para qué se utiliza

Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals contiene el principio activo doxazosina, que pertenece a un grupo
de medicamentos llamados antagonistas de los receptores alfa adrenérgicos o alfa bloqueantes. Este
medicamento se emplea para tratar los sintomas clinicos de la hiperplasia benigna de prdstata (HBP) y la
reduccién del flujo urinario asociada a la HBP. Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals puede utilizarse
en pacientes con hipertensién y con tensién normal.

Doxazosina actda relajando los musculos de alrededor de la salida de 1a vejiga y de la glandula prostatica
para ayudar a aliviar las dificultades a la hora de orinar, que son frecuentes en pacientes cuya prostata ha
aumentado de tamaiio.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals

No tome Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals

e Siesalérgico a doxazosina, a otras quinazolinas (p. €j.: prazosina, terazosina) o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

e Si tiene antecedentes de hipotensién ortostédtica, un tipo de tensién arterial baja que provoca mareos o
aturdimiento al ponerse de pie tras haber estado sentado o tumbado.

e Si tiene una congestion de las vias urinarias superiores, infeccién urinaria crénica o piedras en la
vejiga.
Si tiene o ha tenido una obstruccién esofagica o un estrechamiento u obstruccidn del tubo digestivo.

e Sitiene la tension arterial baja.
Si sufre incontinencia por rebosamiento (siente que no puede controlar las ganas de orinar) o su cuerpo
no produce orina (anuria), tenga o no problemas de rifién.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals:
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e Sitiene problemas de higado.

e Si tiene cambios en los hdbitos de defecacién o si se ha sometido a una intervencién quirdrgica de
intestino o de aparato digestivo, ya que podria afectar a como absorbe el medicamento.

e Si tiene problemas de corazon.

Antes de comenzar el tratamiento con Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals, su médico realizard
pruebas para descartar la posibilidad de que padezca otras afecciones, como un cincer de prdstata, que
puede ocasionar los mismos sintomas que la hiperplasia benigna de préstata.

Durante el tratamiento
Cuando empiece a tomar Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals, puede que se maree o que sienta que

va a perder el conocimiento, debido a la baja tensién arterial, al ponerse de pie tras haber estado sentado o
tumbado. Si tiene sensacion de mareo o de que va a desmayarse, deberd sentarse o tumbarse hasta que se
sienta mejor y evitar situaciones en las que pueda caerse o resultar herido. Tal vez su médico desee
medirle la tensién arterial con regularidad al inicio del tratamiento para reducir la posibilidad de que se
produzcan dichos efectos.

Si va a someterse a una operacion ocular de cataratas (opacificacion del cristalino), deberd informar a su
oftalm6logo antes de la intervencién de que estd tomando doxazosina o de que la ha tomado
anteriormente. Esto se debe a que la doxazosina podria causar complicaciones durante la operacién que el
especialista podra tratar si esta preparado de antemano.

De manera muy poco frecuente, se pueden producir erecciones persistentes y dolorosas. Si este fuera el
caso, contacte inmediatamente con un médico.

Nifios y adolescentes
El uso de Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals no estd recomendado en nifios o en adolescentes

menores de 18 afios, ya que no se ha determinado la seguridad ni la eficacia.

Toma de Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

e Algunos pacientes a los que se administra alfa bloqueantes para el tratamiento de la hipertensién o
de la hiperplasia de prostata pueden sentirse mareados o aturdidos, lo que puede estar causado por
una disminucién de la tensién arterial al sentarse o ponerse de pie rdpidamente.. Algunos pacientes
han presentado estos sintomas al tomar medicamentos para la disfuncién eréctil (impotencia) junto
con alfa bloqueantes. Para reducir la probabilidad de que se produzcan dichos sintomas, debera
tomar una dosis habitual del alfa bloqueante antes de comenzar a usar los medicamentos para la
disfuncién eréctil; puede que le den una dosis baja al inicio del tratamiento y deberd dejar
transcurrir al menos unas 6 horas desde la administracién de la doxazosina antes de comenzar a
tomar el medicamento para la impotencia.

e Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals podria disminuir ain mds su tensién arterial si estd
usando otros medicamentos para tratar una hipertensién, como terazosina o prazosina

e Medicamentos para tratar infecciones bacterianas o fingicas (por ejemplo, la claritromicina, el
itraconazol, el ketoconazol, la telitromicina o el voriconazol).

e Medicamentos para tratar el VIH (por ejemplo, el indinavir, el nelfinavir, el ritonavir o el
saquinavir).
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e Lanefazodona, un medicamento para tratar la depresion.

Embarazo y lactancia

Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals estd indicado para hombres con hiperplasia benigna de préstata y
no deben usarlo las mujeres.

No se dispone de datos que sugieran que la doxazosina podria afectar a la fertilidad. Si tiene la intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals puede afectar a la capacidad para conducir (coches, motocicletas,
etc.) o para utilizar maquinas, especialmente al inicio del tratamiento. Si siente mareo o debilidad al tomar
este medicamento, no conduzca ni utilice maquinas e informe a su médico o farmacéutico.

Doxazosina NEO Mylan contiene sodio
Este medicamento conteine menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo tomar Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos de liberacion modificada de Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals contienen el
medicamento dentro de una cubierta no absorbible disefiada para liberar el firmaco lentamente. Tras
tragarlos, los comprimidos liberan el medicamento conforme van pasando por el tubo digestivo y la
cubierta vacia se elimina del cuerpo al hacer de vientre. Por tanto, es posible que en ocasiones perciba algo
similar a un comprimido en las heces. Es normal y no debe preocuparse.

La dosis recomendada es:

- Una dosis unica de 4 mg al dia (un comprimido de 4 mg). Puede tardar hasta 4 semanas en lograrse el
efecto total de Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals. En caso necesario, es posible que el médico
aumente la dosis a 8 mg una vez al dia.

- La dosis maxima recomendada es de 8 mg una vez al dia.

- No cambie la dosis ni deje de tomar el medicamento a menos que se lo indique su médico.

Toma del medicamento

Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals debe tragarse entero con una cantidad suficiente de liquido, con o
sin alimentos.

Los comprimidos de liberacién prolongada no deben masticarse, partirse ni triturarse. Si se hace, se corre el
peligro de que el medicamento se absorba demasiado rdpido en el cuerpo y cause una sobredosis.

Si toma mas Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals de la que debe

Si usted u otra persona (por ejemplo, un nifio) toman por accidente varios comprimidos de Doxazosina
NEO Mylan Pharmaceuticals a la vez, deberd ponerse en contacto con un médico o ir al hospital mas
cercano de inmediato. Algunos signos de sobredosis de este medicamento incluyen dolor de cabeza, mareo,
nduseas, dificultad para respirar, sudoracion, temblores, desfallecimiento, tensién arterial baja o latidos
répidos, fuertes o irregulares.

Si olvido tomar Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals
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Si olvidé tomar una dosis, tomela en cuanto se acuerde y continde tomando el medicamento de la forma
prevista. Sin embargo, si es casi la hora de tomarse la siguiente dosis, séltese la dosis olvidada y continde
tomando los comprimidos de la forma habitual. 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.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos, deje de tomar este medicamento y pongase
en contacto con su médico de inmediato o acuda al servicio de urgencias del hospital mas cercano:

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

- Reacciones alérgicas graves, que pueden causar erupciones cutdneas, hinchazén de la cara, los labios,
la lengua o la garganta, respiracion dificultosa, sibilancias o dificultad para respirar o tragar.

- Entumecimiento o debilidad repentinos de los brazos, las piernas o la cara, dolor de cabeza intenso y
repentino, mareo o confusién, problemas de vista y de habla. Son signos indicativos de una
reduccidn del riego sanguineo al cerebro ocasionados por un codgulo o una hemorragia (ictus).

- Sensacién de pesadez o de presion en el pecho con dolor tordcico y una respiracion cada vez mds
dificultosa al hacer ejercicio (estos signos podrian ser indicativos de problemas de corazén, como
una angina de pecho).

- Dolor toricico repentino que puede extenderse al cuello o al brazo junto con respiracion dificultosa y
sofocos (estos signos podrian ser indicativos de infarto u otros problemas de corazon).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
- Hinchazén, dolor o calambres estomacales, gases, mal aliento, estrefiimiento, diarrea, vomitos o
sentirse lleno. Estos signos podrian ser indicativos de obstruccién del tubo digestivo.

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

- Piel y ojos de color amarillo, sensacién de malestar, pérdida de apetito, picazén, oscurecimiento de la
orina (signos indicativos de problemas de higado).

- Aumento del niimero de infecciones, lo que causa fiebre, escalofrios intensos, ulceras en la boca,
dolor de garganta o infecciones respiratorias de vias bajas. Estos signos podrian ser indicativos de
niveles bajos de glébulos blancos.

- Ereccién del pene persistente y dolorosa. Consulte a un médico urgentemente.

Otros posibles efectos adversos podrian ser:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Infecciones de garganta o de orina.
- Mareos, dolor de cabeza, adormecimiento.
- Sensacién de mareo (vértigo).
- Latidos rdpidos o fuertes (palpitaciones, taquicardia)
- Presion arterial baja (hipotension), mareo al ponerse de pie (hipotension ortostatica)
- Bronquitis, tos, dificultad para respirar (disnea), moqueo o nariz taponada (rinitis).
- Dolor abdominal, indigestion (dispepsia), boca seca, nduseas.
- Picazoén (prurito).
- Dolor de espalda, dolor muscular (mialgia).
- Cistitis (inflamacién de la vejiga), incontinencia urinaria.
- Incapacidad para alcanzar o mantener la ereccion (impotencia).
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- Debilidad (astenia), dolor tordcico, sintomas de tipo gripal, hinchazén de los brazos o las piernas
(edema periférico).

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

- Pérdida de apetito (anorexia), aumento de apetito.

- Dolor o hinchazén de las articulaciones causado por cristales de dcido urico (gota).

- Sensacién de preocupacién (ansiedad), decaimiento (depresidn), dificultad para dormir (insomnio).

- Disminucién de la sensibilidad tictil (hipoestesia), desfallecimiento (sincope), agitacién (temblor).

- Zumbidos o pitidos de oidos (actifenos).

- Sangrado de nariz (epistaxis).

- Estrefiimiento, diarrea, flatulencias (gases), vomitos, gastroenteritis.

- Resultados anémalos en las pruebas de la funcién hepadtica.

- Erupcioén cutinea.

- Dolor de articulaciones (artralgia).

- Escozor o dolor al orinar (disuria), sangre en la orina (hematuria), cambio en la frecuencia con que se
orina (micciones frecuentes).

- Dolor, hinchazén de la cara (edema facial).

- Aumento de peso.

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

- Aparicién de cardenales sin motivos y de hemorragias con mas facilidad o durante mds tiempo de lo
normal. Podria tratarse de signos indicativos de un recuento bajo de plaquetas (trombocitopenia).

- Inquietud (agitacién), nerviosismo.

- Mareo al ponerse de pie (cosquilleo y entumecimiento de las manos o los pies).

- Visién borrosa.

- Latidos lentos o irregulares (bradicardia, arritmia).

- Rubefaccidén (enrojecimiento).

- Dificultad para respirar, sibilancias o tos (broncoespasmos).

- Pérdida de pelo parcial, temporal o general (alopecia), puntos de color purpura visibles en toda la
piel (ptrpura), erupciones pruriginosas, ampollas (urticaria).

- Calambres musculares, debilidad muscular.

- Problemas para orinar (trastorno de la miccién), urgencia urinaria por la noche (nicturia), aumento
del volumen de orina que se expele (poliuria, aumento de diuresis).

- Aumento del tamafio de las mamas (ginecomastia)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
- Complicaciones durante la cirugia de cataratas (“Sindrome del iris flacido intraoperatorio”, ver
seccion 2 “Advertencias y precauciones”).
- Producir poco o nada de semen al eyacular (eyaculacion retrégrada).

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 Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister después
de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.
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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. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudari a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals

. El principio activo es doxazosina. Cada comprimido de liberacién prolongada contiene 4,85 mg de
mesilato de doxazosina equivalente a 4 mg de doxazosina.

. Los demas componentes del nicleo del comprimido son: 6xido de polietileno, celulosa
microcristalina, povidona, butilhidroxitolueno, a-tocoferol, silice coloidal anhidra, estearil fumarato
sodico.

. Los demas componentes de la pelicula del comprimido son: copolimero de dcido metacrilico y

acrilato de etilo, silice coloidal anhidra, macrogol, di6xido de titanio (E-171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals son comprimidos de liberacién prolongada, recubiertos con
pelicula, biconvexos, redondos, blancos marcados con “DL” en una cara.

Se presentan en blisteres que contienen 14, 15, 28, 30, 60, 90, 100 comprimidos y blister perforado
unidosis de 50 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaiios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricaciéon

Mylan Pharmaceuticals, S.L.
C/ Plom 2-4, 5% planta
08038 Barcelona

Espana

Responsable de la fabricacion

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom,
Mylan utca 1,
Hungria

0)

McDermott Laboratories Limited T/A Gerard Laboratories
Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlanda

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:
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Espafia Doxazosina NEO Mylan Pharmaceuticals 4 mg comprimidos de liberacion
prolongada EFG

Francia DOXAZOSINE MYLAN LP 4 mg, comprimé a libération prolongée

Portugal Doxazosina Mylan

Fecha de la dltima revision de este prospecto: enero 2020
La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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