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O Aurovitas

Aurovitas Pharma Polska wchodzi w sktad Grupy
Aurobindo Pharma z centralg europejskg w Londynie.

Koncern jest jedng z wiodacych firm w rozwoju,
produkcji i wprowadzaniu do obrotu lekow
generycznych i sktadnikow aktywnych dla przemystu
farmaceutycznego. Oferta firmy skupia sie na lekach
generycznych, RX oraz OTC.

Tworzone przez Aurovitas Pharma Polska leki sg
najwyzszej jakosci zamiennikami popularnych na
rynku farmaceutykoéw.

Co istotne dla pacjentdw, zawierajg te sama
substancje czynng, dziatajag doktadnie tak samo,
a zazwyczaj wyrdzniajq sie nazwa i bardziej
atrakcyjng cena.

Nasza misja

Zapewnia¢ dostep do jak najszerszego portfela
wysokiej jakosci lekdw dostosowanych do potrzeb
terapeutycznych polskich pacjentow.
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AUROVITAS

Committed to healthier life!

Obszary
terapeutyczne:

UROLOGIA
KARDIOLOGIA
ALERGOLOGIA

ANTYBIOTYKOTERAPIA

LECZENIE
ANTYRETROWIRUSOWE

LECZENIE
BOLU

NEUROLOGIA
| PSYCHIATRIA

LECZENIE
INFEKCJI

GASTROENTEROLOGIA
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Spodtka nalezaca do grupy
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Committed to healthier life!

Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0. « ul. Sokratesa 13D/27 « 01-909 Warszawa

tel. +48 22 299 71 60 « e-mail: office@aurovitas.pl « www.aurovitas.pl
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9 Doxazosin Aurovitas

® Samoistne nadci$nienie tetnicze

Produktu leczniczego Doxazosin Aurovitas nie nalezy stosowac
w leczeniu pierwszego rzutu. Mozna go stosowac¢ w monoterapii
u pacjentow, ktérzy nie reagujg na inne produkty lecznicze lub
wystepuja u nich przeciwwskazania do ich stosowania.
Stosowanie powinno by¢ ewentualnie ograniczone do leczenia
drugiego lub trzeciego rzutu w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi.
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tabletki
Doxazosinum A
30 tabletek AUROVITAS
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(ena dla pacjenta:

doxazosinum

Leczenie objawowe
tagodnego rozrostu
gruczotu krokowego

Petne informacje dotyczace zakresu wskazan
rejestracyjnych znajduja sie w skréconej informacji o leku.
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(Cena dla pacjenta:

SKROCONA INFORMACJA O LEKU

Doxazosin Aurovitas, 2 mg, tabletki. Sktad: kazda tabletka zawiera 2,42 mg doksazosyny mezylanu,
co odpowiada 2 mg doksazosyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera
24 mg laktozy. Doxazosin Aurovitas, 4 mg, tabletki. Sktad: kazda tabletka zawiera 4,84 mg doksazosyny
mezylanu, co odpowiada 4 mg doksazosyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka
zawiera 48 mg laktozy. Wskazania do stosowania: Samoistne nadcisnienie tetnicze. Produktu leczniczego
Doxazosin Aurovitas nie nalezy stosowac w leczeniu pierwszego rzutu. Mozna go stosowa¢ w monoterapii
u pacjentow, ktérzy nie reagujg na inne produkty lecznicze Ilub wystepuja u nich przeciwwskazania do ich
stosowania. Stosowanie powinno by¢ ewentualnie ograniczone do leczenia drugiego lub trzeciego rzutu
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi. Leczenie objawowe tagodnego rozrostu gruczotu.
Dawkowanie: Nadcisnienie tetnicze: raz na dobe - dawka poczatkowa wynosi 1 mg, w celu zmniejszenia do
minimum ryzyka niedociénienia ortostatycznego i (lub) omdlenia (patrz punkt 4.4). Nastepnie dawke mozna
zwiekszy¢ do 2 mg po kolejnym jednym do dwoch tygodni leczenia, a pozniej do 4 mg w razie potrzeby.
U wiekszosci pacjentdw reagujacych na podawanie produktu leczniczego odpowiedz wystepuije przy dawce
4 mg lub mniejszej. W razie potrzeby dawkowanie mozna zwiekszy¢ do 8 mg lub maksymalnej dawki
zalecanej 16 mg. Lagodny rozrost gruczotu krokowego: 1 mg raz na dobe w celu zmniejszenia do minimum
ryzyka niedocisnienia ortostatycznego i (lub) omdlenia (patrz punkt 4.4). W zaleznoéci od parametrow
urodynamicznych i objawéw wystepujacych u pacjenta dawkowanie mozna nastepnie zwiekszy¢ do 2 mg,
a pozniej do 4 mg i do maksymalnej zalecanej dawki 8 mg. Zalecany odstep przed kolejng zmiang dawki
wynosi 1-2 tygodnie. Typowa zalecana dawka dobowa wynosi 2-4 mg. Pacjenci w podesztym wieku:
dawkowanie jak u dorostych. Pacjenci w z zaburzeniami czynnosci nerek: typowe dawkowanie. Pacjenci
w z zaburzeniami czynnosci watroby: nalezy stosowac ostroznie (szczegoty w punkcie 4.2 ChPL). Sposéb
podawania stosowac raz na dobe popijajac odpowiednia iloscig wody. Przeciwwskazania: doksazosyna jest
przeciwwskazana: u pacjentéw, u ktérych wystepuje znana nadwrazliwo$¢ na pochodne chinazoliny
(np. prazosyna, terazosyna, doksazosyna) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, u pacjentéow
Z niedoci$nieniem ortostatycznym w wywiadzie, u pacjentéw z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego
wspotistniejacym z zastojem moczu w gérnych drogach moczowych, przewlektym zakazeniem uktadu
moczowego lub kamica pecherza moczowego, u pacjentéw z niedroznoscig przewodu pokarmowego,
niedroznoscia przetyku, albo zwezeniem w jakimkolwiek stopniu $wiatta przewodu pokarmowego, w okresie
laktacji, u pacjentéw z niedocisnieniem tetniczym. Doksazosyna jest przeciwwskazana w monoterapii
U pacjentéw z przepetnieniem pecherza moczowego lub bezmoczem z postepujaca niewydolnoscia nerek
lub bez niej. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Poczatek leczenia:
w zwigzku z tym, ze doksazosyna blokuje receptory alfa, u pacjentéw moze wystapi¢ niedocisnienie
ortostatyczne objawiajace sie zawrotami gtowy i ostabieniem oraz rzadko utrata przytomnosci (omdleniem),
w szczegdlnosci na poczatku leczenia. W zwigzku z tym wskazana jest kontrola ciénienia tetniczego
w poczatkowym okresie leczenia, aby ograniczy¢ mozliwo$¢ wystapienia objawéw ortostatycznych. Nalezy
ostrzec pacjentow, aby w poczatkowym okresie leczenia doksazosyna unikali sytuacji, w ktorych moze dojs¢
do urazu wskutek zawrotéw gtowy lub ostabienia. Stosowanie u pacjentéw z ciezkg chorobg serca:
podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnadcisnieniowych rozszerzajacych naczynia krwionosne,
wskazane jest zachowanie ostroznosci podczas podawania doksazosyny pacjentom z nastepujacymi
chorobami serca: obrzek ptuc spowodowany zwezeniem aorty Iub zastawki dwudzielnej, niewydolno$¢
serca z duza pojemnoscia wyrzutowa, prawokomorowa niewydolno$¢ serca spowodowana zatorem
ptucnym lub wysiekiem osierdziowym, lewokomorowa niewydolno$¢ serca z niskim cisnieniem napetniania.
Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci watroby: podobnie jak w przypadku wszystkich lekéw
metabolizowanych w cato$ci przez watrobe, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania doksazosyny
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Poniewaz nie ma danych Klinicznych w przypadku
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, stosowanie doksazosyny u tych pacjentéw nie jest
zalecane. Stosowanie z inhibitorami PDE-5: w przypadku jednoczesnego podawania doksazosyny
z inhibitorami fosfodiesterazy-5 (np. syldenafilem, tadalafilem i wardenafilem) nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
poniewaz oba leki rozszerzajg naczynia krwionosnie i moga prowadzi¢ u niektérych pacjentéw do
objawowego niedocisnienia. W celu zmniejszenia ryzyka niedociénienia ortostatycznego zaleca sie
wprowadzanie inhibitoréw fosfodiesterazy-5 jedynie u pacjentéw ustabilizowanych hemodynamicznie,
ktorym podaje sie leki blokujace receptory alfa. Ponadto zaleca sie, aby podawanie inhibitorow
fosfodiesterazy-5 rozpoczyna¢ od mozliwie najmniejszej dawki i zachowywac szesciogodzinng przerwe po
przyjeciu doksazosyny. Nie przeprowadzono badan doksazosyng w postaci o przedtuzonym uwalnianiu.
Stosowanie u pacjentéw poddawanych operacji usuniecia za¢my: u niektérych pacjentéw leczonych
tamsulozyna obecnie lub w przesztosci podczas operowania za¢my obserwowano $rédoperacyjny zespot

wiotkiej teczoéwki (IFIS). W pojedynczych przypadkach zespét ten wystepowat u pacjentéw leczonych
innymi lekami blokujacymi receptory alfa-1, dlatego nie mozna wykluczy¢ takiego dziatania w catej grupie
lekéw. IFIS moze powodowac zwiekszenie wystepowania powiktan podczas zabiegu operowania zaémy.
Przed operacja chirurg okulista powinien zosta¢ powiadomiony o tym, ze pacjent jest lub byt leczony lekami
blokujacymi receptory alfa-1. Priapizm: w obserwacjach prowadzonych po wprowadzeniu do obrotu lekéw
alfa-adrenolitycznych, w tym doksazosyny, notowano przypadki przedtuzonej erekdji i priapizmu, zwigzane
ze stosowaniem tych substancji. Jesli priapizm nie bedzie natychmiast leczony, moze doj$¢ do uszkodzenia
tkanki pracia i trwatej utraty potencji, dlatego pacjent powinien natychmiast skorzysta¢ z pomocy
medycznej. Produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp Iub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac
tego produktu leczniczego. Dziatania niepozadane: Nastepujace dziatania niepozadane byty obserwowane
i zgtaszane podczas leczenia doksazosyna z nastepujaca czestoscia: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100
do <1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do <1/100), rzadko (2 1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czesto: zakazenia drog
oddechowych, zakazenia drég moczowych, senno$¢, zawroty gtowy, bdl gtowy, zawroty gtowy
pochodzenia btednikowego, kotatanie, tachykardia, niedocisnienie tetnicze, niedociénienie ortostatyczne,
zapalenie oskrzeli, kaszel, duszno$¢, zapalenie btony $luzowej nosa, bél brzucha, niestrawnos¢, suchos$¢
w ustach, nudnosci, $wiad, bél plecéw, bole miesni, zapalenie pecherza, nietrzymanie moczu, ostabienie, bol
w klatce piersiowej, objawy grypopodobne, obrzek obwodowy. Niezbyt czesto: polekowe reakcje
alergiczne, dna moczanowa, zwiekszony apetyt, anoreksja, pobudzenie, depresja, lek, bezsennos¢,
nerwowos$¢, zaburzenia naczyniowo-mézgowe, niedoczulica, omdlenia, drzenie, szumy uszne, dtawica
piersiowa, zawat migsnia sercowego, krwawienie z nosa, zaparcia, wzdecia, wymioty, zapalenie zotadka
i jelit, biegunka, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby, wysypka, béle stawdw, bolesne oddawanie
moczu, czestomocz, hematuria, impotencja, bdl, obrzek twarzy, zwiekszenie masy ciata. Bardzo rzadko:
leukopenia, trombocytopenia, ortostatyczne zawroty gtowy, parestezje, zaburzenia widzenia, bradykardia,
zaburzenia rytmu serca, uderzenia krwi do gtowy, skurcz oskrzeli, cholestaza, zapalenie watroby, zéttaczka,
pokrzywka, wypadanie wioséw, plamica, kurcze miesni, ostabienie mie$niowe, zwiekszona diureza,
zaburzenia mikcji, wielomocz, oddawanie moczu w nocy, ginekomastia, priapizm, zmeczenie, zte
samopoczucie. Nieznana: srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki, wytrysk wsteczny.

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2 mg - 23594 oraz 4 mg - 23595. Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Przed wypisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng
informacjq zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Odptatnos¢é: Cena zgodna z aktualnym
Obwieszczeniem Ministra Zdrowia; www.mz.gov.pl; Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21.12.2018 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych na dzien 01.01.2019 r. Doxazosin Aurovitas 2 mg x 30 tabletek; urzedowa cena
detaliczna: 8,57 PLN; wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy (pacjenta) 3,20 PLN (ryczatt) i 2,57 PLN (30%);
Doxazosin Aurovitas 4 mg x 30 tabletek; urzedowa cena detaliczna: 15,74 PLN; wysoko$¢ doptaty
$wiadczeniobiorcy (pacjenta) 3,20 PLN (ryczatt) i 4,72 PLN (30%). Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0., ul. Sokratesa 13D lokal 27, 01-909 Warszawa. Szczegétowe informacje
znajduja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (data ostatniej rewizji dokumentu: styczen 2017).
Wszelkich informacji udziela: Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0, ul. Sokratesa 13D lokal 27,
01-909 Warszawa, tel. +48 22 299 7160

"Charakterystyka Produktu Leczniczego Doxazosin Aurovitas [dostep dnia 14.12.2018 r.]
https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl

2Cena zgodna z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia; www.mz.gov.pl; Obwieszczenie Ministra

Zdrowia z dnia 2112.2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 01012019 r.
Doxazosin Aurovitas 2 mg x 30 tabletek; urzedowa cena detaliczna: 8,57 PLN; wysoko$¢ doptaty
$wiadczeniobiorcy (pacjenta) 3,20 PLN (ryczatt) i 2,57 PLN (30%); Doxazosin Aurovitas 4 mg x 30
tabletek; urzedowa cena detaliczna: 15,74 PLN; wysoko$¢ doptaty $wiadczeniobiorcy (pacjenta)
3,20 PLN (ryczatt) i 4,72 PLN (30%)

O Grupie Aurobindo

Grupa Aurobindo jest obecna w ponad 125 krajach Swiata. JesteSmy globalnym koncernem,
ktory dostarcza wysokiej jakosci leki generyczne, rowniez w innowacyjnych formulacjach.
Grupa Aurobindo zaliczana jest takze do najlepszych firm w Swiatowej produkcji API (Active
Pharmaceutical Ingredients).

Fakty o Aurobindo

e Aurobindo Pharma Group to pod wzgledem wielkosci przychodéw 12 firma na swiecie,
wytwarzajgca leki generyczne*

® 3 najwieksza firma farmaceutyczna z siedzibg w Indiach pod wzgledem przychodéw**
e 5 najwieksza firma generyczna pod wzgledem sprzedazy w USA***

® 30 lat doswiadczenia na rynku farmaceutycznym

e gtdwna siedziba miesci sie w Hyderabad w Indiach

e produkty dostarczane sa do ponad 150 krajéw na $wiecie

e w laboratoriach badawczych pracuje ponad 1500 naukowcéw i analitykow,
opracowujac nowe postacie lekoéw

e Sredniroczny obrét firmy to ponad 2,3 miliarda dolaréw

e firma posiada w swoim portfelu ponad 200 substancji czynnych, co przektada sie
na ponad 400 gotowych form réznych produktow

e firma zatrudnia ponad 18 000 pracownikéw na catym $wiecie
e firma posiada najwiekszy portfel lekdw antyretrowirusowych (HIV) w Indiach

® Aurobindo w USA znajduje sie w pierwszej 10 najwiekszych producentéw lekéw
generycznych

e firma posiada 25 zaktadéw produkcyjnych na catym $wiecie
® Aurobindo to 35 spétek zaleznych na catym $wiecie

e potwierdzeniem jakoscii zaufania sg preparaty zatwierdzone przez INFARMED, USFDA,
UKMHRA, Health Canada, MCC-RPA, ANVISA - Brazylii, Australii, TGA-GCC DR itp.

*Zrédto: Evaluate Pharma; **Zrédto: Przychody firm w roku finansowym 2017; ***Zrédto: IMS NPA Data - MAT 12/2017
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