BILAG I

FORTEGNEL SE OVER L AGEMIDLETS/L AGEMIDLERNES NAVNE,
L AGEMIDDEL FORM (ER), STYRKE(R), INDGIVEL SESVEJ(E), ANSOGER(E),
INDEHAVER(E) AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSE | MEDLEMSSTATERNE

Bemaxkning: Dette produktresumé og denne etikettering og indlaegsseddel er de samme som
dem, der var vedlagt Kommissionens afger else af denne artikel 29-indbringelse vedr grende
leegemidler indeholdende Doxazosin mesilat. Teksten havde gyldighed pa davaer ende tidspunkt.

Efter Kommissionens afger else skal medlemsstater nes kompetente myndigheder ajourfere

produktoplysninger ne efter behov. Dette produktresumé, denne etikettering og indlasgsseddel
repraesenterer derfor ikke ngdvendigvis den aktuelle tekst.
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M edlemsstat

Indehaver af

mar kedsfegringstilladelse

Ansgger

Estland

Letland

Litauen

Nederlandene

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Tyskland

TIf.: 0049 6101 603301
Fax: 0049 6101 603151

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Tyskland

TIf.: 0049 6101 603301
Fax: 0049 6101 603151

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Tyskland

TIf.: 0049 6101 603301
Fax: 0049 6101 603151
Cerntrafarm Services

B.V. Nieuwe Donk 9, 4879

AC

Etten-Leur
Nederlandene

TIf.: 0031 765 081000
Fax: 0031 765 035614

Seernavn

Styrke
Doxalfa 4 mg toimeainet 4 mg
prolongeeritult
vabastavad tabletid

Doxalfa 4 mg ilgstosas
darbibas tabletes

4 mg

Doxalfa 4 mg pailginto 4 mg
atpalaidavimo tabletés

Doxazosine retard CF
4mg, tabletten met
gereguleerde afgifte

4 mg
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L esgemiddelform

I ndgivelsesvej

Depottabletter

Depottabletter

Depottabletter

Depottabletter

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



Spanien

Sverige

Det Forenede
Kongerige

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Tyskland

TIf.: 0049 6101 603301
Fax: 0049 6101 603151

Laboratorio STADA,
S.L. Frederic Mompou, 5
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Spanien

TIf.: 0034 93 4738889
Fax: 0034 93 4737495

Genus Pharmaceuticals
Benham Valence, Speen,
Newbury, Berkshire RG20
8LU

TIf.: 01635 568400

Fax: 01635 568401

DOXAZOSINA NEO 4 mg
STADA 4 mg
comprimidos de

liberacion prolongada
EEG

Doxastad 4mg 4 mg
depottablett

Doxadura XL 4 mg 4 mg
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Depottabletter

Depottabletter

Depottabletter

Oral anvendelse

Oral anvendelse

Oral anvendelse



BILAG I
FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDEL SER FOR ZAENDRING AF

PRODUKTRESUME(ER), ETIKETTERING OG INDL ZAGSSEDDEL FREMLAGT AF
EMEA
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FAGLIGE KONKLUSIONER

SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF Doxastad 4 mg depottabletter og de
tilknyttede navne ( se bilag I)

CHMP var af den opfattelse, at biozkvivalensen efter indgivelse af en enkelt dosis i to forskellige
biozkvivalensundersegelser (undersggelse 463/04 og 1995/04-05) og indgivelse af flere doser
(undersogelse 5208/02-3) wvar blevet tilstrekkeligt pévist i overensstemmelse med CHMP’s
retningslinjer. De observerede forskelle i verdien for T, er beskedne, og C.x.verdien for
testtabletten er ikke hgjere end for den oprindelige tablet. Disse forskelle vil sandsynligvis ikke kunne
resultere i klinisk relevante bivirkninger. Virkningen af en enkelt dosis af testpreeparatet var konstant i
alle undersogelserne, og der foreligger tilstrekkelig sikkerhed for, at de fremlagte steady-state-
resultater er repreesentative for andre batcher. Underseogelsen for interaktion med fedevarer blev ikke
gennemfort i overensstemmelse med CHMP’s retningslinjer. Undersegelsens resultater viste
imidlertid, at der ingen vasentlige forskelle er mellem de to produkter, nar de indtages samtidig med
fodevarer. Siden 2002 er der bragt over 44 000 000 generiske tabletter med denne formulering pa
markedet, og tusindvis af personer har skiftet fra det oprindelige praparat til det generiske
leegemiddel. Hidtil er der ikke indberettet om bivirkninger, som kan tenkes at vere forbundet med en
hurtigere frigivelse af doxazosin. Firmaet har endvidere forpligtet sig til at gennemfore en overvigning
af legemidlet efter markedsforingen.

Endelig er lighedspunkterne blevet tilstrekkeligt pavist. Enhver yderligere tvivl med hensyn til
vaesentlige lighedspunkter er blevet fjernet, idet ansegeren forpligter sig til at gennemfore en
overvagning af legemidlet efter markedsferingen. CHMP er af den opfattelse, at leegemidlet ikke
afviger veesentligt fra det oprindelige laegemiddel med hensyn til sikkerhed og virkning.

BEGRUNDELSER FOR /AENDRING AF PRODUKTRESUME(ER), ETIKETTERING OG
INDL AGSSEDDEL

Eftersom

- hensigten med indbringelsen var at opnd enighed om, hvor vidt frigivelsesprofilen for
Doxastad 4 mg depottabletter og de tilknyttede navne afviger vesentligt fra det oprindelige
leegemiddel og eventuelt medferer oget forekomst af bivirkninger sésom hypotension og
svimmelhed, hvorvidt der er vasentlige forskelle i resultaterne af testbatcher i
enkeltdosisfasen af undersggelserne 5208 og 1995, hvor vidt ansggeren ved udformningen af
bioxkvivalensunderseggelserne afviger fra CHMP’s retningslinjer, navnlig nér det gelder
virkningen af fedevarer, og spergsmalet om, hvorvidt denne afvigelse medferer, at
underseggelserne ikke er tilstraekkeligt folsomme til at kunne registrere forskelle mellem
praeparaterne,

- det ikke er sandsynligt, at de eventuelle observerede forskelle mellem referencepraparatet og
den generiske udgave vil pavirke oplysningerne i produktresuméet,

- det af ansaggeren foresldede produktresumé, etikettering og indlaegsseddel er blevet vurderet pa
grundlag af den forelagte dokumentation, den faglige dreftelse i udvalget og den foreslaede
ordlyd i den ajourferte udgave af Guideline on Summary of Product Characteristics fra
oktober 2005 og den seneste QRD-model,

anbefaler CPMP, at der udstedes markedsferingstilladelse(r) for Doxastad 4 mg depottabletter og de
tilknyttede navne (se bilag I). Produktresumé, etikettering og indleegsseddel fremgar af bilag II1.

5/23



BILAG I

PRODUKTRESUME, ETIKETTERING OG INDL AGSSEDDEL
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PRODUKTRESUME
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1 LAGEMIDLETSNAVN

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne [se Bilag I]

2 KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En depottablet indeholder 4 mg doxazosin (som mesilat).

En liste over alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3 LAGEMIDDELFORM

Depottablet
Hvide, runde bikonvekse tabletter med patrykt “DL” p& den ene side.

4 KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiskeindikationer

Essentiel hypertension.
Symptomatisk behandling af benign prostatahyperplasi.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Tabletterne ber sluges hele med en tilstreekkelig mangde vaske. Patienten ber ikke tygge, dele eller
knuse tabletten.

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne kan tages med eller uden mad.
Den maksimal anbefalede dosis er 8 mg doxazosin én gang daglig.

Essentiel hypertension:

Voksnes:

De fleste patienter, der bliver behandlet en gang dagligt med Doxastad 4 mg depottabletter og dermed
forbundne navne, opnér blodtrykskontrol. Det kan tage op til fire uger at opna optimal virkning. Om
nedvendigt kan dosis derefter oges til 8 mg én gang dagligt athaengigt af det kliniske respons.

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne kan anvendes som monoterapi eller i
kombination med andre leegemidler, f.eks. thiaziddiuretika, et beta-adrenoreceptorblokerende middel,
en calciumantagonist eller en ACE-ha&mmer, hvis nogle af dem ikke giver tilstreekkelig virkning alene.

Symptomatisk behandling af benign prostatahyperplasi:

Voksne:

Anbefalet dosis er 4 mg én gang dagligt. Athangigt af det kliniske respons kan dosis eges til 8 mg
doxazosin én gang dagligt.

Eftersom reduktionen i blodtrykket hos normotensive patienter generelt er lille, kan Doxazosin
anvendes til patienter med benign prostatahyperplasi, der er enten hypertensive eller normotensive. Pa
grund af risikoen for posturale bivirkninger ber patienterne folges teet i den indledende fase af
behandlingen.

AHdre:
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Samme anbefalinger for dosering som for voksne.

Patienter med nedsat nyrefunktion:

Da der ikke er nogen @ndring i farmakokinetikken hos patienter med nedsat nyrefunktion, og da der
ikke er tegn pé, at doxazosin forverrer en allerede eksisterende nedsat nyrefunktion, kan normal
dosering generelt anvendes til disse patienter.

Patienter med nedsat |everfunktion:

Doxazosin ber gives med forsigtighed til patienter med tegn pa mindre til moderat nedsat
leverfunktion. Da der ikke findes klinisk erfaring med patienter med svear leverinsufficienss, anbefales
anvendels ikke til disse patienter (se pkt 4.4).

Padiatriske patienter:
Der er ikke tilstraekkelige data til at kunne anbefale anvendelse hos bern og unge.

4.3 Kontraindikationer

- Overfolsomhed over for det active indholdsstof, andre quinazoliner (f.eks. prazosin,
terazosin) eller over for hjelpestofferne.

- Anamnese med gsofageal eller gastrointestinal obstruktion eller bedemt som verende udsat
for gget risiko for sddanne obstruktioner.

- Benign prostatahyperplasi og samtidig obstruction af urinaflgb, kroniske urinvejsinfektioner
eller bleresten.

- Overflow af bleren, anuri eller progressiv nyreinsufficiens

4.4 Saligeadvarder og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Unormal kort transporttid gennem mave-tarmkanalen kan lede til ufuldsteendig absorption.

For at minimere den mulige risiko for posturale virkninger ber patienten - som ved andre
antihypertensiver, inklusive alfa-blokerende midler - overvages ved indledningen af behandlingen. .

Samtidig administration af sildenafil eller andre PDE-5 haemmere til patienter, der tager alfa-
blokerende behandling kan lede til symptomatisk hypotension hos visse patienter (se pkt. 4.5).

Patienter med akutte hjertesygdomme:
Som ved andre vasodilaterende antihypertensiver anbefales der forsigtighed i henhold til medicinsk
praksis hos patienter med folgende akutte hjertesygdomme:
- Lungeodem som et resultat af aorta- eller mitralstenose
- Hjertesvigt ved hgjt output
- Venstre- eller hgjresidig hjertesvigt som et resultat af lungeemboli, perikardial effusion,
hejt output eller lavt fyldningstryk

Patienter med nedsat |everfunktion:

Doxazosin ber, som andre leegemidler, der metaboliseres i leveren, gives med forsigtighed til patienter
med tegn pa lettere til moderat nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2). Da der ikke findes klinisk erfaring
med patienter med sver leverinsufficiens, anbefales anvendelse til disse patienter ikke.

Anvendel se under amning

Undersggelser pa dyr har vist, at doxazosin akkumuleres i modermaelk. Den kliniske sikkerhed under
amning er ikke blevet fastslaet, hvorfor anvendelse hos ammende medre ikke anbefales.

45 Interaktioner med andre leegemidler og andre former for interaktion

Doxazosin forsterker den blodtrykssankende virkning af andre antihypertensiver.
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Non-steroide antirheumatika eller gstrogener kan nedsatte doxasosins antihypertensive virkning..

Sympatomimetika kan nedsatte doxazosins antihypertensive virkning; doxazosin kan nedsatte
blodtrykket og vaskulare reaktioner for dopamin, efedrin, epinefrin, metaraminol, methoxamin og
fenylefrin.

Der foreligger ingen undersggelser vedrerende interaktioner med midler, der har inflydelse pa
levermetabolismen.

Doxazosin kan have inflydelse pa plasma-renin-aktiviteten og pé udskillelsen af vanillylmandelinsyre
i urin. Dette ber tages i betragtning, nér laboratoriedata analyseres.

Samtidig administration af sildenafil eller andre PDE-5 haemmere til patienter, der er i behandling med
alfa-blokkere, kan lede til symptomatisk hypotension hos nogle patienter. Derfor ber sildenafil-doser
over 25 mg ikke tages inden for 4 timer efter indtagelse af en alfa-blokker (se pkt. 4.4).

4.6 Graviditet og amning

Der foreligger ikke tilstreekkelige data om brugen af doxazosin hos gravide kvinder. Skent der ikke
blev bemaerket teratogene virkninger i dyreforseg, ber Doxastad 4 mg depottabletter og dermed
forbundne navne ikke anvendes under graviditet, medmindre der er et klart behov.

Dyreforsgg har vist, at doxazosin akkumuleres i maelken. Der er ingen tilgeengelige oplysninger om
akkumulering af doxazosin i human modermalk. Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne
navne ber derfor ikke gives til ammende medre. I de tilfelde, hvor det er pakraevet at fortsette med
doxazosin, ber det overvejes at afbryde amningen.

4.7 Virkninger paevnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne pévirker evnen til at kere bil og betjene
maskiner, iser 1 begyndelsen af behandlingen.

4.8 Bivirkninger

De folgende bivirkninger er blevet rapporteret i kontrollerede kliniske forseg med doxaszosin-
depottabletter.

Som mindste kriterium for de anferte bivirkninger geelder, at bivirkningerne anses for muligvis at vere
relateret til behandlingen. Bivirkningerne er angivet efter organsklasse og absolut hyppighed.
Hyppigheder er defineret som meget almindelig (=1/10); almindelig (>1/100 til <1/10); usadvanlig
(>1/1000 til <1/100); sjeelden (>1/10.000 til <1/1000); meget sjelden (<1/10.000).

Karsygdomme
Almindelig Svimmelhed, postural svimmelhed.

Sygdomme i andedragsorganer, brysthule og mediastinum
Almindelig Rhinit.

Gastrointestinale sygdomme
Almindelig Diar¢, kvalme, opkastning, gastrit.

Almene lidel ser
Almindelig Hovedpine, traethed, utilpashed, edem, somnolens, astheni,
mundterhed.

Sjeeldne tilfaelde af synkope i forbindelse med ortostatisk hypotension er blevet observeret.
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Felgende bivirkninger er blevet rapporteret ved klinisk brug af tabletter med umiddelbar frigerelse af
doxazosin:

Sygdomme i blod og lymfesystem: Thrombocytopeni, leukopeni.

Stofskiftesygdomme og er naaringsbetingede sygdomme: Podagra.

Psykiske lidelser: Nervesitet.

Sygdomme i nervesystemet: Tremor.

@jensygdomme: Slaret syn.

Sygdomme i det ydre og indre gre: Tinnitus, vertigo.

Hjertesygdomme: Arytmi, takykardi, palpitationer, angina pectoris, myokardieinfarkt.
Karsygdomme: Cerebrovaskulare handelser.

Sygdomme i andedradsorganer, brysthule og mediastinum: Dyspnee, hoste, bronchiespasmer, epistaxis.
Gastrointestinale sygdomme: Anorexi, obstipation, eget appetit

Sygdommei lever og galdeveie: Tkterus, forhgjede lever transaminaser.

Sygdomme i hud og subkutane veer: Udsleet, pruritus, purpura.

Sygdomme i bevagyeapparatet og bindeveas: Myalgi, arthralgi, muskelkramper.
Sygdomme i nyre og urinvgje: Gget diurese, haematuri, urin inkontinens.

Lidelser i det reproduktive system og brystsygdomme: Priapisme og impotens.

Almene lidelser og reaktioner pa indgivelsesstedet: Brystsmerter, agitation, ansigtsredmen.

49 Overdosering

Toksicitet

Der er begrensede data om virkningen af overdosering. Synkope forekom hos en fastende voksen, der
havde taget doxazosin 16 mg. En 13-drig oplevede moderat intoksikation efter en maksimal dosis pa
40 mg doxazosin.

Symptomer:

Hovedpine, svimmelhed, bevidstleshed, synkope, dyspnee, hypotension, palpitationer, takykardi,
arytmi. Kvalme, opkastning. Muligvis hypoglykemi, hypokalieemi.

Behandling:

Temning af ventriklen og aktivt kul, hvis det er pakrevet. I tilfeelde med hypotension: Senk hovedets
stilling, giv intravengse vasker og om nedvendigt vasopressorer (for eksempel noradrenalin eller

efedrin). Serg for symptomatisk behandling efter behov.

Da doxazosin er steerkt bundet til proteiner, er dialyse ikke indiceret.

5 FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Alfa-adrenoreceptorantagonister, ATC-kode: C02CA04

Det generiske navn for det active indholdsstof i Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne
navne er doxazosin, der er et quinazolinderivat. Doxazosin har en vasodilaterende virkning gennem

selektiv og kopetitiv blokering af postsynaptiske alfa-1-receptorer.

Med dosering én gang dagligt er der klinisk signifikant reduktion i blodtrykket hele dagen og 24 timer
efter administration af dosis. .
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Der er ikke observeret tilvaenning under leengerevarende behandling med doxazosin-tabletter med
umiddelbar frigivelse. @gning i plasma-renin-aktivitet og takykardi er sjeldent blevet set under
leengerevarende behandling.

Doxazosin har en gavnlig virkning pé blodlipider med significant egning af HDL/total cholesterol
ratio (ca. 4-13% af base line vardierne). Den kliniske relevans af disse fund er stadigvaek ukendt.

Doxazosin forbedrer insulinfalsomheden hos patienter med forringet folsomhed over for insulin.
Behandling med doxazosin-tabletter med umiddelbar frigivelse har vist sig at resultere i regression af
venstre ventrikuler hypertrofi. Undersegelser af morbiditet og mortalitet er endnu ikke afsluttede.

Hypertension:

Analyse af to dosis-effekt-undersegelser (omfattende i alt 630 patienter behandlet med doxazosin) har
vist, at patienter behandlet med tabletter med umiddelbar frigivelse i doseringer pa 1 mg, 2 mg eller 4
mg kontrolleres lige sa godt med doxazosin-depottabletter indeholdende 4 mg.

Interimanalyse af undersggelsen “Antihypertensive and Lipid Lowering Treatment to Prevent Heart
Attack Trial” (ALLHAT) viser, at patienter i behandling med doxazosin, og som har hypertension og
mindst én yderligere klinisk risikofaktor for koronar hjertelidelse, har dobbelt risiko for kronisk
hjertesvigt sammenlignet med patienter behandlet med chlortalidon. De havde yderligere en 25%
hgjere risiko for at udvikle klinisk signifikante kardiovaskulare forstyrrelser. Doxazosin-armen af
ALLHAT blev afbrudt som et resultat af disse fund. Der var ingen forskel i mortalitet.

Resultaterne er vanskelige at fortolke af forskellige grunde. Disse grunde omfatter: virkningen pa
systolisk blodtryk samt seponering af diuretika i den doxazosin-behandlede gruppe forud for starten af
behandlingen.

Benign prostatahyperplasi:

Doxazosin har vist sig at hemme kontraktion induceret af fenylefrin i prostata. Der er observeret hoje
niveauer af alfa-1-adrenoreceptorer i prostatas muskulare stroma, den proksimale del af urethra og
basis af urinbleeren. Disse alfa-1-adrenoreceptorer medicinerer glat muskeltonus i prostatadelen af
urethra. Blokering af alfa-1-adrenoreceptorer via doxazosin reducerer tonus af den glatte muskulatur i
prostatadelen af urethra, hvilket letter urinflowet. Dette er det farmakologiske grundlag for den
kliniske anvendelse af doxazosin til behandling af benign prostatahyperplasi.

Effekt- og sikkerhedsundersegelser (med en total pa 1.317 patienter behandlet med doxazosin) er kun
blevet udfert hos patienter med en baseline pa > 12 pa International Prostate Symptom Score og et
maksimalt urinflow pa <15 ml/sek. Data fra disse underseggelser indikerer, at patienter, der er godt
kontrollerede pa doxazosin-tabletter med umiddelbar frigivelse i doseringer pa 1 mg, 2 mg eller 4 mg,
er lige sa godt kontrollerede pa doxazosin 4 mg depottabletter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absor ption:

Efter oral administration af terapeutiske doser bliver doxazosin-depottabletter godt absorberet med
peak-blodniveauer, der gradvist bliver néet ved 6 til 8 timer efter dosering. Peak-plasmaniveauer
ligger pé omkring en tredjedel af det niveau, der er opnéet efter administration af doxazosin-tabletter
med umiddelbar frigivelse. Bolgedalsniveauer ved 24 timer er imidlertid de samme for begge
formuleringer.

De farmakokinetiske egenskaber ved doxazosin som depottabletter leder til en mindre variation i
plasmaniveauer.

Peak/bglgedalsratio for doxazosin-depottabletter er mindre end halvdelen af den for doxazosin-
tabletter med umiddelbar frigivelse.
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Ved steady-state var den relative biotilgengelighed for doxazosin fra depottabletter - sammenlignet
med den umiddelbare frigivelsesform - 54% ved 4 mg dosis og 59% ved 8 mg dosis.

Samtidig indtagelse af fode resulterer i en noget hgjere grad af absorption, AUC er 14% hgjere og Cax
23% hejere sammenlignet med indtagelse pa tom mave. Cyy;, er upavirket af samtidig fedeindtagelse.

Distribution:
Cirka 98% af doxazosin er proteinbundet i plasma. Fordelingsvolumen: 1 liter/kg.

Biotransformation:
Doxazosin bliver primert metaboliseret ved O-demethylering og hydroxylering. Doxazosin bliver
omfattende metaboliseret med <5% udskilt som uandret produkt.

Elimination:

Clearance af doxazosin er 1,3 ml/min/kg.

Plasmaeliminationen er bifasisk med en terminal eliminationshalveringstid pa 22 timer. Dette giver
derfor basis for doseringen én gang dagligt.

Aldre:
Farmakokinetiske undersegelser med doxazosin-depottabletter hos @ldre har vist, at der ikke er
signifikante &ndringer sammenlignet med yngre patienter.

Nedsat nyrefunktion:

Farmakokinetiske undersegelser med doxazosin-tabletter med umiddelbar frigivelse hos patienter med
nedsat nyrefunktion viste ingen signifikante @ndringer sammenlignet med dem for patienter med
normal nyrefunktion.

Nedsat |everfunktion:

Der er kun begrensede data vedrerende patienter med nedsat leverfunktion og om virkningerne af
leegemidler, der vides at have indflydelse pa levermetabolismen (f.eks. cimetidin). I en klinisk
undersagelse af 12 forsggspersoner med moderat nedsat leverfunktion resulterede en administration af
en enkeltdosis doxazosin i en ggning af AUC pa 43% og et fald i oral clearance pé cirka 30%.

5.3 Prakliniske skkerhedsdata

De ikke-kliniske data viser ingen sarlig fare for mennesker pé basis af traditionelle undersegelser af
sikkerhedsfarmakologi, gentagen toksicitet, toksicitet af reproduktion, genotoksicitet og carcinogent
potentiale.

6 FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjadpestoffer

Tabletkerne:
Polyethylenoxid
Mikrokrystallinsk cellulose
Povidon
All-rac-0-Tocopherol
Kolloidalt vandfrit silica
Natriumstearylfumarat
Butylhydroxytoluen (E321)

Tabletovertrak:
Methacrylsyre - ethylakrylat copolymer (1:1)
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Kolloidalt vandfrit silica

Makrogol

Titaniumdioxid (E171)

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4 Saxlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
6.5 Emballage (art ogindhold)

Blister (PVC/PVDC/aluminium)

Asker med 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) depottabletter
Kalenderpakninger med 28 og 98 depottabletter

Enhedsdoseringspakning med 50 x 1 depottabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Searligeforholdsregler ved bortskaffelse

Ingen serlige forholdsregler.

7 |INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

[Udfyldes nationalt]

8 MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

[Udfyldes national]

9 DATOFORFQJRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

[Udfyldes nationalt]

10 DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne [se Bilag I]
Doxazosin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver depottablet indeholder 4 mg doxazosin (som mesilat).

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Indeholder butylhydroxytoluen (E321)

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTJRREL SE)

10 depottabletter
20 depottabletter
28 depottabletter
30 depottabletter
50 depottabletter
56 depottabletter
60 depottabletter
90 depottabletter
98 depottabletter
100 depottabletter
140 depottabletter

| 5. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Oral anvendelse
Tages efter laegens anvisninger.
Les indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE S£ERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO
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Udlebsdat

E SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

[Udfyldes nationalt]

|12  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationaltionalt]
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTER

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne [se Bilag I]
Doxazosin

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

[Udfyldes nationalt]

3. UDL@BSDATO

Udlebsdato

| 4. BATCHNUMMER

Batch

| 5.  ANDET
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INDL AGSSEDDEL

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed for bundne navne [se Bilag 1]
(Doxazosin)

L aes hele denne indlasgsseddel omhyggeligt, inden De begynder at tage dette laegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

- Kontakt Deres laege eller apotek, hvis De har yderligere spergsmaél.

- Dette leegemiddel er ordineret til Dem personligt. De ber ikke give det videre til andre. Det
kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemerker nogen form for bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlegsseddel, ber De fortzelle det til Deres lege eller apotek.

Denne indlasgsseddel fortadler:
1. Hvad Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne er, og hvad de anvendes til.
2. Hvad De skal gare, for De begynder at tage Doxastad 4 mg depottabletter og dermed
forbundne navne.
Hvordan De tager Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne.
Hvilke mulige bivirkninger Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne har.
Hvordan De opbevarer Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne
Yderligere oplysninger.

A

1 HVAD DOXASTAD 4 MG DEPOTTABLETTER OG DERMED FORBUNDNE NAVNE
NAVNE ER, OG HVAD DE ANVENDESTIL

En grund til at Deres lage har ordineret Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne til
Dem kan vare, at De har for hejt blodtryk. Hvis blodtrykket ikke bliver kontrolleret, kan det age
risikoen for hjertesygdomme eller hjernebladning Det aktive stof i Deres tabletter, doxazosin, herer til
den gruppe leegemidler, der kaldes alfa-1 antagonister. Disse leegemidler fungerer ved at udvide Deres
blodkar, og de ger det lettere for Deres hjerte at pumpe blod igennem dem. Dette hjaelper til med at
senke det forhgjede blodtryk og nedsette risikoen for hjertesygdom.

En anden grund til at De har faet ordineret Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne
kan veare, at tabletterne skal bruges til at behandle symptomerne pa benign prostatahyperplasi (BPH).
Denne tilstand medferer forsterrelse af prostatakirtlen, som ligger lige neden under bleeren hos maend.
Dette gor det vanskeligt at lade vandet. Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne
fungerer ved at afslappe musklen omkring bleereudgangen og prostatakirtlen, sa det bliver nemmere at
lade vandet.

2. HVAD DE SKAL GYRE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE DOXASTAD 4 MG
DEPOTTABLETTER OG DERMED FORBUNDNE NAVNE

Debgar ikke tage Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne

e hvis De nogensinde har lidt af en allergisk reaktion (f.eks. klgen, radmen af huden eller
andedraetsbesvaer) over for det aktive stof, doxazosin, eller nogle af de andre indholdsstoffer
angivet ovenfor

e hvis De ved, at De er overfelsom over for quinazoliner (f.eks. prazosin, terazosin), der er den
kemiske familie af leegemidler, hvortil doxazosin herer

e hvis De har eller har haft tilstoppelse eller forsnaevring af fordgjelseskanalen
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e hvis De har benign prostatahyperplasi og samtidig tilstopning af de gvre urinveje, kronisk
urinvejsinfektion eller blaeresten
e hvis De har en overlgbende blere, anuri eller progressiv nyreinsufficiens

Ve seerlig forsigtig med at anvende Doxastad 4 mg depottabletter og der med for bundne navne
hvis De har en leverlidelse

hvis De har lidt af akut hjertesygdom, sdsom hjertesvigt

hvis De har gennemgaet dialyse

hvis De er under 18 ar gammel

Inden operation og bedevelse (selv hos tandlaegen), ber de fortaelle Deres lege eller tandleege, at De
tager Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne.

Hvis De ikke er sikker pa, hvad De skal gare, sé sperg Deres laege eller apotek.

Indtagelse af anden medicin

Forteel det til Deres lege, hvis De allerede tager noget af folgende:

e Non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID er)

e Andre legemidler, der anvendes til behandling af for hejt blodtryk

e (Istrogener

¢ Dopamin, efedrin, adrenalin, metaraminol, metoxamin, fenylefrin (leegemidler, der anvendes til
behandling af hjerteproblemer)

e [egemidler indiceret til behandling af erektil dysfunktion (PDE-5 haemmer, f.eks. sildenafil,
tadalafil, vardenafil)

Hvis De tager eller for nylig har taget andre l&egemidler, ber De oplyse Deres lge herom, ogsé hvis
der er tale om ikke-receptpligtige legemidler.

Hvordan man tager Doxastad 4 mg depottabletter og der med for bundne navne sammen med
mad og drikkevarer
Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne kan tages sammen med eller efter maden.

Graviditet og amning
De ma ikke tage Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne, hvis De er gravid eller
ammer. Tal forst med Deres laege.

Bilkersel og betjening af maskiner

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne kan medfere desighed. Ver is@r forsigtig,
nar De tager Deres forste dosis, hvis Deres dosis bliver gget, eller hvis De begynder at tage Deres
medicin igen efter at De ikke har taget den et stykke tid. Hvis De foler Dem svimmel eller or i
hovedet, ma De ikke fore bil eller betjene maskineri.

3. HVORDAN DE TAGER DOXASTAD 4 MG DEPOTTABLETTER OG DERMED
FORBUNDNE NAVNE

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne ber altid tages i neje overensstemmelse
med Deres leeges instruktioner. Retningslinjerne ber vere angivet pé etiketten. Deres apotek kan ogsa
hjeelpe Dem, hvis der er noget, De er usikker pa.

Doseringen af Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne er den samme, hvadenten De
tager dem for for hgjt blodtryk eller for at behandle symptomerne pa BPH. Den sadvanlige dosis er én
tablet (4 mg) hver dag. Deres laeege kan gge Deres dosis til den maksimale anbefalede dosis pa to
tabletter hver dag.

Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne er specielt udformede til at frigive det
aktive indholdsstof langsomt i lebet af dagen. Tabletterne kan tages nar som helst pa dagen for, under
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eller efter maltider. Veelg et tidspunkt der passer Dem, og tag Deres tablet pa dette tidspunkt hver dag.
Tabletterne skal sluges hele med en tilstrakkelig mangde vand. Lad vere med at tygge, dele eller
knuse tabletterne.

Hvis Detager flere Doxastad 4 mg depottabletter og dermed for bundne navne, end De bar

Hvis De tager for mange tabletter, vil de mest sandsynlige symptomer pa overdosering vare en folelse
af grhed eller svimmelhed grundet et fald i blodtrykket. De ber leegge Dem ned pé ryggen med
fodderne hgjere end hovedet. De ber tale med Deres laege med det samme og serge for at fa en aftale
sd snart som muligt.

Hvis De glemmer at tage Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne
Hvis De glemmer at tage en dosis, er der ingen grund til bekymring, Tag bare den naste dags tablet,
nar det er tid til den. De mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt tablet.

IHvis De holder op med at tage Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne
Bliv ved med at tage Deres tabletter, indtil Deres leege giver Dem besked pa at holde op.

Sperg Deres lege eller apotek, hvis De har yderligere spargsmal.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER DOXASTAD 4 MG DEPOTTABLETTER OG
DERMED FORBUNDNE NAVNE HAR

Som alle andre leegemidler kan Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navne have
bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger omfatter (forekommer hos mere end 1 patient ud af 100): Svimmelhed,
postural svimmelhed (svimmelhed som et resultat af at rejse sig fra en siddende eller liggende stilling),
rhinit (tilstopning af nesen og/eller lebende nase), diaré, kvalme, opkastning, gastrit (inflammation af
mavesakkens slimhinde), hovedpine, traethed, sdem (opsvulmen), somnolens, astheni (svaghed),
mundterhed.

Useadvanlige bivirkninger omfatter (forekommer hos ferre end 1 patient ud af 100): Thrombocytopeni
(lavt antal blodplader, der kan resultere i let bledning), leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer),
podagra, nervegsitet, tremor (rysten), sleret syn, tinnitus (ringen eller stgj i grene), vertigo (en folelse af
svimmelhed eller ‘keren rundt’), arytmi (en folelse af uregelmaessige hjerteslag), takykardi (oget
hjertefrekvens), palpitationer, angina pectoris, myokardieinfarkt (hjerteanfald), cerebrovaskular
haendelse (hjernebledning), dyspnee (kortandethed), hoste, bronchialspasmer, epistaxi (n@seblod),
anorexi (tab af appetit), obstipation (konstipation), eget appetit, ikterus (gulsot), stigning i
leverenzymer, udslaet, pruritus (klgen), purpura (udslet pa grund af bledning under huden), myalgi
(smertende muskler), arthralgi (smertende led), muskelkramper, oget diurese (oget mangde i
vandladning), heematuri (blod i urinen), urin inkontinens, priapisme (smertefuld vedblivende erektion),
impotens, brystsmerter, ophidselse , radme i ansigtet.

Sjeldne tilfeelde af synkope (besvimelse) i forbindelse med ortostatisk hypotension (lavt blodtryk som
resultat af at komme op fra en siddende eller liggende position) er blevet observeret.

Hyvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt

i denne indlaegsseddel, ber De fortzlle det til Deres lege.

5. HVORDAN DE OPBEVARER DOXASTAD 4 MG DEPOTTABLETTER OG DERMED
FORBUNDNE NAVNE:

Opbevares utilgengeligt for bern.
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Anvend ikke Doxastad 4 mg depottabletter og de dermed forbundne navne efter udlebsdatoen, der er
angivet pa @sken. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Efter De har faet besked pé at holde op med at tage Deres tabletter, skal De tilbagelevere alle ikke
anvendte tabletter til apoteket for sikker bortskaffelse. Behold kun tabletterne, hvis Deres leege siger
det. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad Doxastad 4 mg depottabletter og dermed forbundne navneindeholder

- Det aktive stof er doxazosin (som mesilat).

- De gvrige indholdsstoffer er polyethylenoxid, mikrokrystallinsk cellulose, povidon,
butylhydroxytoluen (E321), all-rac-ci-Tocopherol, kolloidalt vandfrit silica, natriumstearyl
fumarat, methacrylsyre, ethylakrylat copolymer (1:1) dispersion 30%, makrogol
ogtitaniumdioxid (E171).

Hvordan Doxastad 4 mg depottabletter og der med forbundne navne ser ud og
pakningssterrelsen

Tabletterne er hvide, runde, bikonvekse tabletter med “DL” trykt pa den ene side.

Deres medicin findes i PVC/PVDC/aluminium blisterpakninger, der indeholder 28 tabletter [10, 20,
30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) tabletter].

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
[Udfyldes nationalt]

Dette lsegemiddel er godkendt i EEA medlemslandene under fglgende navne:
[Udfyldes ved afslutningen af proceduren]

Denneindlasgsseddel blev senest godkendt den [Udfyldes nationalt].
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