ITAPAPTHMA I

KATAXTAXH ME TIEZ ONOMAZXIEY, TH(TIZ) PAPMAKOTEXNIKH(EZ) MOP®H(EL),
THN(TIZ) IEPIEKTIKOTHTA(EZ) TOY(TQN) PAPMAKEYTIKOY (QN)
MMPOIONTOX(QN), THN(TIZ) OAO(OYZ) XOPHTHEHE, TON(TOYX) AITOYNTA(EZ),
TON(TOYZX) KATOXO(OYZ) THE AAEIAY KYKAO®OPIAX XTA KPATH MEAH

Ene&nynpotuay onpeioon:: Xty andé@aon g Emrponig oyetikd pe v mapamopt] Tov
apBpov 29 ywo pappoka tov weprEyovv doxazosin mesilate siyav emovva@dsi n rapovea IXIL, n
EMGTLAVGT] KOL TO QUALO 0011V (PGS, GTI] HOPPY] TOV iGY LAV TOTE.

Mgt v andé@aon g Emtpomniic, or appodies apyés TOV KPATOV NEAOV B0 ETKALPOTOLGOVY
TIS TAPOPOPIES Y10 TO TTPOIOY, OTG amanteitar. Eival cvvenamg mBavév 1 véa IIXII, n
EMGTLAVGT] KOL TO GUALO 001YLAV YPNGG VO, U1V AT} 0VV TO GUEPIVO 16YVOV KEINEVO TOV
TPOAVAPEPOEVTOV EYYPAPOV.
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Karoyoc tne aosrog Emvon0Ocica ovopacia

. Dappoxoteyviky O9406¢c yopnyno
HEplexTIKéT —bbs (VIKT) S 0pNYNOoNS

Kpdtog néhoc kvkioQopiog Awt@v nro nopon

Aovio Generics [UK] Ltd., Station Doxagamma 4mg Atokia Amo6 6TOUATOG
Close, Potters Bar, TOPATETOUEVNG ypnom
Herts,EN6 1TL. HB OTOdEGEVGNG

TnA.: 00 44 1707 853000
®ag: 00 44 1707 650734

Hvopévo Generics [UK] Ltd., Doxzogen XL 4mg 4mg Awokia Amod otOUATOG
Baoiielo Station Close, Potters Bar, Tablets TOPOATETOUUEVNG ¥pNon
Herts,EN6 1TL. HB OTOOEGLEVOTG

TnA.: 00 44 1707 853000
da&: 00 44 1707 650734
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IHAPAPTHMA 11
EINIXTHMONIKA ITOPIXMATA KAI AOI'OI I'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX(TQN)

MEPIAHYHZ(EQN) TON XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX, THZ ENNIETHMANZHE
KAITOY ®YAAOY OAHI'TQN XPHXHY, TIOY ITAPOYXIAXTHKAN AIIO TON EMEA
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ENIXTHMONIKA ITOPIXMATA

I'ENIKH INEPIAHYH THX ENIEXTHMONIKHYE AEIOAOIHXHY TOY Doxagamma 4 mg
OoKi0 TUPATETONEVIG OTOOECUEVOIG KON GYETIKES ovopaoiss ( pAéne mapaptyuo I)

H CHMP extpud 611 1 Proicodvvapio amodeiydnke enapkdg KOTOTY YopNynong epanas d0omng oto
mAaiclo 000 OlPopeTiK®Y pHeAeT®V Proicodvvapiog (uerétn 463/04 kot 1995/04-05) kabhg xot
KOTOTLY YopNyNong mToAamA®v docewv (perétn 5208/02-3) cOuemva e TIC KATELOLVTIPIEG YPOUUES
g CHMP. Ot dwopopéc mov mapoatnphnkay oto Thax eivor meplopiopéves kot 1 Copax  TOL S10KiOV
eA&yyov dev eppaviletal VYNAOTEPT amd EKEIVI] TOL KavoTOUOL TPoidvtog. Eival aniBavo ot dapopég
OUTEG VO 00MNYNOOVY G€ OYETIKEG KAWIKEC avemfounteg evépyeiec. To dlokio eréyyov omédeiée
otafepéc amoddoelc epamas d0onG Katd 11 O1dpKeln TOV LEAETOV Kot Tapeiye emapkeic dopefatmoslg
OYETIKA UE TO YEYOVOG OTL 1| oT0fEPT] KOTAGTAON TNV Omoio. VIWOSEKVHOLV Ta aToTELEGHAT Eival
OVTUTPOCMTELTIKY Kot Yo GAAEG TapTideg. H pehétn mov agopd tnv aAAnAemidpacn Tov eapudKov pe
TpoenN Ogv mpayupotomodnke cvppeve pe Tig kotevbuvmpieg ypauués g CHMP. Qotdco, ta
OTOTEAEGLATO TNG MLEAETNG ALTAG LITESEIEOV OTL KATA T YOPNYNOT TOV €V AOY® QPOPUAKOL LE TPOPH
dgv vEIioTOVTOL CNUOVTIKEG KAVIKEG S10p0pEG HETOED TV dv0 Tpoidovimv. Ao to 2002 mepiocdtepa
am6 44.000.000 diokio yEVOSMUOL PAPUAKOD OLTAHG TNG LOPPOTS EXOVV KUKAOPOPTGEL GTIV OLyOpd Kol
YMAdeC glvar o AToua KEiVO, TOL £XOVV OAAAEEL TNV Ay®YT TOLE OTO TO TPMOTOTVTO OIOCKEVUGLLOL
610 yevoonuo. 'Ewc onjuepa dev €xovv avapepbei avemBopunteg evépyeteg mov va oyeTilovtot SuvnTikd
pe v tayvtepn amodéopevon do&alooivng. H etoaipeion deopevbnke, emumiéov, pe t de&aymyn
EMOTTIKOD EAEYYOV KATOTLY TNG XOPNYNOTG AOELG KUKAOPOPIAG Yol TO €V AOY® TPOTOV.
SOUTEPAGLOTIKG, KOTOOEIKVVETOL ETOPKMG 1| OVGLACTIKY opotdtnte. petaéd temv 300 mPoidVI™V.
Omnotlesdnmote aUPPOAEC VIAPYOVV GYETIKE LLE TNV OLGLUCTIKN OHOOTNTA, O dlocaENVIGTOOV HEGH
déopevong ywo emomTikd €Aeyxo o omoiog Ba mpaypatomondel katdémv yopnynong g GdEg
KukAopopiag tov aitovvtog. H CHMP extind 6Tt 10 7poidv dev Sl0pEPEL ONUOVTIKG omd TO
TPOTOTLTTO 1OLOCKEVOCUA OO ATOYT| UCPUAELNG KOl OTOTEAEGLLOTIKOTITOC.

AOI'Ol TPOIIOIIOIHXHY THXE(TQN) HEPIAHYHX(EQN) TQN XAPAKTHPIXETIKQN
TOY IMPOIONTOX, THE THMANXZHX KAI TOY ®YAAOY OAHTTIQN XPHZHX

Extipovrog ta axdrovba:

- 0Tl OKOWOG TNG MOPOTOUTNG NTOV v eméADEL GLUPOVIO, GYETIKA UE TO KOTO TOGO TO
Doxagamma 4 mg diokio TapateTapévng omodEGUEVOTG SOPEPOVY CNLOVTIKE M TPOG TOV
TPOTO OMOOEGLEVCTG TOV TPOTOTLTOV 1OIOGKEVACLOTOS, LE AVENUEVO EVOEXOUEVO EUOAVIOTG
avemBOUNTOV EVEPYEIDV OT®S (GAN KOl VTOTACN, KOTA TOGO LANPYOV CNUAVTIKES OL0POPES
GTNV 0TOS00N TOV SOKIUUCTIKOV TOPTIO®V 6T edon epdmaé doomng tov peretdv 5208 kot
1995 kaBmg Kol Katd wOGo 0 ATOV EYEL TAPEKKAIVEL Ao TIC KATELOLVTIPLES YPULIES TNG
CHMP g mpog 10 oyedacpud Tov pHeAetdv Ploicoduvopicg Kot 13101TépOs ©G TPOG TNV
EMIOPAON TNG TPOPNG KOL TO EVOEYOUEVO 1) TOPEKKAION OUTH VO OONYNGEL GTNV EAAEYT TNG
d£0V00G TPOGOYNG YO TOV EVIOMICUO SL0QOP®Y HETOED TV TPOIOVTIMYV,

- ot etvan amiBavo ot duvnTikEG dlapopég oV TapoTPNONKAY LETOED TOL TPOIOVTOC AVAPOPAS
KOl TOV YEVOGT|LLOV VO, EXNPEACOVV TIG TANPOPOPIES OV TEPIAOUPAVOVTOL OTNV TEPIANYN TOV
YOPUKTNPLGTIK®OV TOL Tpoiovtog (ITXIT),

- 0Tl M TEPIANYN TOV YOPUKTNPIGTIKOV TOL TPOIOVTOG, 1) EMICUAVGOT KOL TO QUAAO 0OMYLDV
YPNONG MOV TPOTEWVE 0 aT®V o&orloynOnkav Pdacel tov yypdeomv TeKUnpioong mov
vroPAROnKay, TNV EMOTNHOVIKY GL{NTNON GTO TAAICIO TNG EMTPONNG KAl TN VEX JATOTOON
7OV TPoTEIVETOL 6TN Ve KotevBuvthpla odnyia yio tnv TIXIT tov OktwPpiov 2005 kot tnv
TEAEVTOIO €KOOOT TV TPOTHTT®V OV Kobopiotnray and v opdda e€étaonc g moldTnTag
TV eyypaenv (QRD)



n CHMP esonynbnke ™ yopniynon tg(tev) adsiag(dv) kvkiopopiag ywoo tnv(tig) omoio(eg) M
TEPIANYN TOV YOPOKTINPIOTIKOV TOV TPOIOVIOG, T ONUAVOT] Kol TO (UAAO 0dNYIdvV Ypnomng
napatifevioar oto mopdptnua III yio to Doxagamma 4 mg Siokio ToPATETOUEVNG OTOGECUEVOTG KOl
TI¢ cuvapeic ovopaoieg (BA. [apaptnua I).



ITAPAPTHMA III

NEPIAHYH TQON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX, ENIZHMANXH KAI ®YAAO
OAHI'TQN XPHXHX



MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKQN TOY ITPOIONTOX



1 ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Doxagamma 4 mg diokia mapatetapévng omodéopevong kol oyetikég ovopasieg [PA. lapdpmmpa 1]

2 TIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGOEXH

"Eva dtokio mapatetapévng anodéopevong mepiéyel 4 mg doxazosin (og mesilate).

IMo ta éxdoya, PA. mapdypoeo 6.1.

3  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

A1GKI0 TOPATETAUEVNG ATOOEGEVCT|C

Agvkd, oTpoyyVAd, aueikvupta diokio pe v avayiven entypoaen “DL”

4 KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OgpoamevTikéc gvoeitelg

- Iowomadnlg vépTaon
- Yopntopotikn Ogpareio TG Karo)0ovg vIEPTLAGIOS TOV TPOGTATY.

4.2  Aocoloyio kKar TPOTOS YOPNYNONS

Ta dokia mapatetapévng arodéopuevong Doxagamma 4 mg Kot GYETIKEG OVOLUGIES LTopohV Vo
AnoeBovv pe N yopic tpoen. Ta diokia mpénet va katamoBohv oAGKANPa LE ETOPKT TOGOTNTA VYPOD.
Ta d1oKio TAPOATETOUEVNG OTOGECUEVOTG OEV TTPETEL VO LACAOVTOL, VO dtarywpilovtar 1} va
cuvOAifovTat.

H péyiom ovviotopevn 66on ival 8 mg doxazosin pio gopd nuepnoimc.

1010mabng vépraon:
Evijlakes: Zovi0oc 4 mg doxazosin pia gopa nuepnoiog. Edv sivon arapaitnro, n
docoroyio propei va avénbsei og 8 mg doxazosin pio popd nuepnoing.

Ta diokia TapateTopuévng anodéopevong Doxagamma 4 mg kol GYETIKEG OVOLOGIEG LTOPOVY VO
¥PNOoToINdovV MG HOVASTIKOC TAPAyoVTaC 1) 6€ GLVOVACUO UE KATO10 GALO PUPUAKEVTIKO TPOTOV,
7.y, €vo dtovpnTikd Be1alidng, Evav amokAEIGTN TOV PRTA-AdPEVEPYIKOD VTOJOYEN, EVOV OVTAYWOVIGTY|
acPeotiov N évav avactoréa ACE.

Zourropatiy Gepameio, g VAEPTAATIOS TOV TPOTTATH
Eviilikeg: Zvvnbog 4 mg doxazosin pio popd nuepnoing. Eav eivatl amapaitnto, n docoroyio propet
va avénbel oe 8 mg doxazosin pio popd NuepNGimG.



Ta diokia mapoteTopévng anodéopevong Doxagamma 4 mg kol GYETIKEG OVOLOGIEG LITOPOVY Vi
ypnowonroinbovv o acbeveic pe kaionOn vrepriacio Tov npoctdtn (BPH) o1 omoiot givan gite
VIEPTACIKOIL EITE EXOVV PVGIOAOYIKN aPTNPLOKY TTiEoT, KaOMG o1 petaforég e mieong Tov aipatog o
000EVEIC [LE PUOIOAOYIKT APTNPLOKY TIECT) EIVOL KAVIKG OTLLOVTIKES. TOVG VIEPTAUCIKOVG 0OOEVELG,
aVTEG o1 TadNoELg avTipeToni{ovtal Kot o1 500 TaVTOYPOVa.

Hliiopévor: 1810, 6060A0Yi0L OTOC KoL Y10, TOVG EVIAIKEG.

Aaobeveic ue veppixn dvalerrovpyio: Kabdg dev vdpyetl petaff ol otnv QaploKoKivnTiKn o€ acheveig
LE LELOUEVT] VEQPIKT] AELTOVPYIO Kot ETEWDN OV VITAPYOLV eVOei&elg OTL To doxazosin EXOEWVAOVEL TNV
VILAPYOVGA VEPPIKT AVETAPKELD, | GLVIONG dO0oN UTopel emiong vo ypnotuonombel o avTovg TOVS
aoBeveic.

Adobeveic ue nrotiky dvoiertovpyio: To doxazosin mpénel va, yopnyeital e 1010iTEPT) TPOGOYN O
aocleveic pe evdeielg petwpuévng nratikng Asttovpyiag. Xe aobeveig pe cofapn Nratikny avendpkela,
dev vIApYEL KAVIKT gumelpio Kot GuVET®G 1) xpron Tov doxazosin dev cuviotdrtot. (BA. Tapdypapo
4.4).

Howoié kou épnPor: Ta diokia mapateTouévng anodéouevong Doxagamma 4 mg kot GYETIKEG
ovopsieg 6ev GUVICTOVTOL Y10 AoBEVELS KAT® TV 18 eTdV.

4.3 Avtevocileg

- YrepevarcOnoia otn dpactikn ovoia, AAreg KivaloAiveg (T.y. prazosin, terazosin), 1| 6€ KAmo10
amd T £Kdoyo

- Koton0ng vrepmhacio kot Tovtdypovi) GUUEOPNOT TG Gved ovpoeOPOL 080D, YPOVIES
AOUADEELG TOV OVPOTONTIKOY GLGTHILATOG 1| TETPEG GTNV KVLOTN

- Yrepyeihon g KOGTNG, avovpia 1] TPOOSEVTIKY VEPPIKT OVETAPKELD

- Iotopikd 0160QaYELNC 1| YOOTPEVTIEPIKTG ATOPPOENG 1) LELWUEVNS OLAUETPOV TOV A0V TNG
YOGTPEVTEPIKNC 000V,

- TaAovyia

4.4 Ew0wkéc mpoEIdOTON|GELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN] Y p1 o1

AocOeveic pe o&gieg Kaporokég véoovg:

To doxazosin wpénel va yopnyeital pe mpocoyn oe aceveic pe Tic akorlovbec o&eieg Kopolokég
vooovug: [Tvevpovikd oldNUa O OTOTEAEGUA AOPTIKNAG 1) TPOEISIKNG GTEVIOOTG, KAPOLOKT OVETAPKELN
G€ VYNAN TapoyN, KOPOLOKT OVETAPKELX SEEAG KOPOIaG MG AMOTEAEG L0 TVEVLOVIKNG EMPOANG 1)
TEPIKOPOLOKNG eEIOPOONG KO KOPIIOKT AVETAPKELN OPLOTEPTG KOIAING IE YaunAn Ttieon TAnpwoong.

e VIEPTACIKOVG acOeVE(C Le Evav N TEPLEGOTEPOVS EMTPOGHETOVE TAPUYOVTEC KIVIVDVOL Y1a,
Kapdlayyelakn voco, to doxazosin dev TPETEL VAL YPNCIUOTOLEITAL O LOVAIIKOG TOPAYOVTAG Yo
Oepameio VIEPTOONG TPOTNG YPOUUNG, AOY® TOOVOD avENUEVOD KIVODVOD Y10 avATTUEN KOPSIOKNG
OVETAPKELOGC.

Kot mv évapén g Bepaneiag 1 adénom g 06ong, o acbevig mpénet va mopakolovbeitat yio va
gloyrotomon et n TOAVOTNTA PAIVOUEV®V GTACEWC, T.X. VITOTACT Kot AtmoBupia. e acbeveig vid
Oepameio yio kKaAonON VIEPTANGIO TOV TPOGTATY TOL JEV £YOVV VIEPTACT|, Ol LETOPOAEC TN UEOM
apTNPLOKn Tieon elvar pukpéc, EvonTols mapatnpeitat vrotacn, LaAn ko Kénwon oto 10 — 20% Tov
acfevav, evad oidnua Kot dOeTTVoLe Topatnpeital o€ Arydtepo amd 1o 5% tov acbevav. Idwitepn
TPOCOYN TPETEL VO, OIVETAL GE VTTOTUGIKOVG a.60eveic 1 acbeveig pe yvoot opboctatikn duvopuduia, ot
omoiol AauPavovv doxazosin yio, tn Oepamneio tng vrepmiaciog Tov Tpoctdtn (BPH). Ot
GLYKEKPIUEVOL 0oDEVEIC TPETEL VAL EVILEPDVOVTOL GYETIKA UE TOV THAVE Kivouvo TPOvUOTIGHOD Kot
TO LETPA TPOPVAAENG OV TIPETEL VO, AGBOVV MGTE VA, ELUYIGTOTOGOVV Ta 0pHOCTOTIKG CLUTTOUATO.



Aaobeveic ue nrotikn dvolertovpyia:

To doxazosin wpénel va, yopnyeital e Tpocoyn o€ acbeveig pe evoei&elg oG Emg LETPLOG NTOTIKNG
dvoiertovpyiog (BA. mapdypao 5.2). Epocov dev vmapyel kKAMvikn eumeipio ond acbeveic e cofopn
NTOTIKY AVETAPKELL, 1) XPTOT] TOV TPOTOVTOG G€ aVTOLS TOVG aobeveic dgv cuvioTATAL. ZVUVIGTATOL
eniong Tpocoyn 6tov To doxazosin YopMyEiTOL TOPAAANAO LLE QOUPLOKEVTIKA TPOIOVTO TOL OTTOiN
EVOEYETOL VO EXNPEACOVY TOV NTATIKO PeTafoAloud (w.y. cimetidine).

To doxazosin wpénel va yp1oLoTolEiTaL LE TPOTOYN 0€ 0oeVei e d1afnTIKT ovTOVOUN
vevpomdoela.

To doxazosin pmopel vo, eRNPeRCEL TN OPUCTNPLOTNTA TNG PEVIVIG TAUCUATOG KOL TNV OTEKKPLOT| TOV
Baviddopovdertkod 0&éog pEcm TV ovpwv. Avtd Tpémel va Anedel vadyn Katd TV epunveio TV
EPYACTNPLOKDY OES0UEV®V.

4.5 AMAemOpaosls pe GALo QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO KOl GALES POPPES aAANAETIOPAONG

To doxazosin deopevetol o€ peydro Pabuo otig mpwteiveg mAdopatog (98%). Aedopéva in vitro oto
avOpoOTIVO TAAG O KATAOEIKVVOLY 0TL To doxazosin dgv ennpedlel tn déopevon tng oryo&ivng,
ovapeapivng, eavutoivng kot wdouebaxivng oe tpmteivec. To doxazosin yopnynhonke poli pe
SdrovpnTikd Bealidng, povpoceLion, PTo-amToKAEIGTES, AVTIBLOTIKG, VITOYAVKALLULIKOUG TOPAYOVTEG
Aopupavopevoug amd To GTOLM, 0VPIKOLOVPIKOVG TAPAYOVTEG 1) AVTITNKTIKA X0pig avemBvuunTeg
avtdpdoelc 6to eappoko. To doxazosin evicyvet T dpdon GAL®Y AVTIVTEPTACIKAOV PAPUAK®OYV OGOV
aQeOoPd TN UEI®GON TNG TTiEoNG TOL OipaTog. M1 GTEPOEIDN AVTIPPEVUATIKG QPAPLLOKA ) OLGTPOYOVA
UTOPEL VO LELDGOLV TNV OVTITEPTACIKT] Opdon Tov doxazosin. ZUUTAONTIKOUUNTIKOL TapayovTeg
UTOPEL VO LELOGOVV TNV OVTITEPTAGIKT dpdor Tov doxazosin, eved to doxazosin Umopel vo. LEUDCEL
TNV TEGN TOL GILOTOG KOl TIG AYYEWNKEG AVTIOPAGELG OTNV VIOTOUIVT), EPESPivY, ETveppivn,
peTapapvorn, pebolapivn kot gotvoleepivn.

Agv vtapyovv PHEAETEG OYETIKA UE TIG AAANAETIOPACELG LE TAPAYOVTES TOV ENNPEALOVY TOV NTATIKO
petapfoiiouo.

4.6 Kinon km yarovyio

Agv vtapyovv emapkn otoryeio and T ¥pNon Tov doxazosin G YOVUIKEG KOTA TN SIAPKELD TNG
Konongs. Meléteg oe {mo Katédel&ay petmpévn emPioon tov eufpdov og vynAég dooelg (PA.
napdypoeo 5.3). Ta diokio mapatetapévng arodécuevonc Doxagamma 4 mg Kot GYETIKEG OVOUAGIES
OEV TPETEL VO, YPTGLLOTOLOVVTOL KOTA TN SIUPKELD TNG KONOTNG EKTOG EAV VITAPYEL GOPNG OVAYKT.

Ta dokia mapatetapévng arodéopuevong Doxagamma 4 mg Kot GYETIKEG OVOLLUGIES OVTEVOETKVLUVTOL
Katd TNV mEPiodo NG yokovyiag, Kabmg To Tpoidv cuscmpeveTal 6To YoAa ONAaloviov apovpainy
(BA. mapdypago 5.3) Kot dev VITAPYOVY TANPOPOPIEG GYETIKA LLE TNV ATEKKPIOT] TOV PAPUAKEVLTIKOD
TPOIOVTOC 6TO avOPMOTIVO UNTPIKO Yaha. Evariaxtikd, n yoAovyio mpénel va SloKomEl, GE TEPImTTMON
mov 1 Bepaneia pe dtokia TopateTapévng amodécspevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKEC OVOUAGIES
glval avamoOQeLKT.

4.7 Emopdcseig 6TV IKAVOTNTE 0011YN61)S KL YELPLGHOD Y OVAOV

Ta diokia wapateTopuévng omodéouevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKEC OVOLOGIEG EYOVV MTLa.
EMIOPOOT OTNV IKAVOTNTO 001 YNONG KOL YEPIGLOV LUNYOVDV, E01KA Kotd TNy évapén e Bepaneiog.

4.8 AvemOounteg evépyeieg

H eppdvion avembBountov avidpdoemv oQeiletar Kuplog OTIS QUPUOKOAOYIKEG 1OLOTNTEC TOV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOG. Ol TEPIGGOTEPES AVETIOVUNTEC EVEPYELEC NTOV TOPOSIKEC.

To mpoPik TV avVETBOUNTOV AVTIOPAGE®V OTIC KAVIKES SOKIUEG e aoBevei e kolon O vepmlacio
TOV TTPOCTATY| AVTICTOLYEL LLE OVTO TOL TTAPAUTNPEITOL GTIV VIEPTAGT.



Ot avemBOunTeg avtdpdoelc Tov BempovvTal TOLAGYIGTOV TBUVOS oYeTICONEVES e T Oepameia
TopoTifevTol TOpaKdT® oV KaTnyopio 0pydvoy GUGTAUATOG KOl arOALTY cuyvoTTa. Ot GUYVOTNTEG
kaBopiloviar wg ToAD cvyvéc (=1/10), cuyvéc (>1/100 émg <1/10), 6yt svuyvég (>1/1000 €mc <1/100),
onavieg (>1/10 000 ¢wg <1/1000), moAd ordvieg (<1/10 000).

A10T0poYES TOV OLUOTIOINTIKOD KOL TOV AEUPIKOD COOTHUOTOG!
ITo\ ordviec: Meimon epuBpmdv, AeVK®V Kot GOTETAAIDY

Aaropoyés T uetoforionod kot e Gpéyng:

Oyt ouyvég: diya, vokahaipic, ovpikr apBpitida
ZTAVIES: VITOYAVKOLLLLOL

[ToA0 omdviec: avénon otnv ovpia 0pod.

PoY10TpIKES O10TOPOYES:

Yuyvéc: amadelo

Oyt ouyvég: eprditeg, opvnoia, cuvorlcOnpaTikn aotddeio
Emavieg: KoTdbiwm, tapoym

A10T0p0YES TOD VEDPIKOD GOOTHUATOG!

YoyvEG: HUTKEG KPAUTES, KOTMOT), KAKOL)ia, KeQoAaAyia, viTvnAio
Oy ovyvég: Tpopog, Luikn axoplyio

Yrdvieg: Topoictnocio

OpBoiuixés drotapoyés:

Suyveg: datapayég TG TPOSUPLOYNG
Oyt ouyvég: daxpoppota, potoofic
Xrdviec: BoAn opoon

Awozapoyés Tov wTog Kat Tov Aafopivhou:
Oyt ouyvég: Poupog

Kapdioxég drarapoyés:
Suyvég: aicOnua Topudv, BopoKikog TOVog
Oyt ouyvég: appubuia, omndayym, Ppadviapdia, Toyukapdio, ELEPOYILO TOV LLOKOPIIOV

Ayyeraxég drotopoyég:

Yuyvég: tyyog, LaAn, oidnua, opboctatikn duepviuio

Oyt ovyvég: opBoctartiky VIoTAoT), TEPLPEPIKT 1oYoin, AoBuptio
ZTAVIEC: OYYELOEYKEPOUMKES OLOTOPOLYES

A10T0poyéS TOV AVOTVEDTIKOD OVOTHUATOS, TOV BwpoKa Kot ToV uecoBwpaxiov:
Yvyvég: dvcmvola, pvitida

Oy ovyvéc: pivoppayia, Bpoyydomaciot, fyoc, eapuyyitido

Ymévieg: oidnpa Tov Adpuyyo

A10T0p0oyéS TOD YOOTPEVTEPIKOD CVGTHUATOS:!

2uyvéc: SuoKoIMOTNTA, dVCTTEYN

Oyt ovyvég: avopetia, avEnuévn opesn, dloTopayEs Tng yevong
Yhvieg: KooKt Suceopia, d1appota, EUETOG

A10T0pOoyES TOV HIOTOS KOL TWV YOANPOPV:
ZAVIEC: IKTEPOG, OVENUEVEG NITOTIKES TIEG

A10T0poyES TOV IEPUATOS KO TOD DITOIOPIO 10TOD:



Oyt ouyvég: alwmekio, 00N TOV TPOSHOTOV/YEVIKO OdT L0
Emavieg: eEavOnua, Kvnopog, mopevpa

AL0TOPOYES TOD UDOOKEAETIKOD GVOTHUOTOS, TOV GUVOETIKOD LGTOD KOI TWV 0GTAV:
Oy ovyvég: poadyia, apdparyio, poikn advvapio

A10T0poyES TV VEPPMDY KOL TWV 0DPOPOPDYV 00MV:

Yuyvég: €melln yo ovpnon, avEnuévn o0vpnon, KaBuoTePUEVT] EKCIEPLLATION
Oyt ouyvég: axpatelo 00pmv, dratapayég TS ovpnong, dSucovpia

ZTAVIES: AVIKAVOTNTO., TPLUTICHOC

[ToAv omdviec: avénomn g Kpeatvivng opov.

Tevikég diotopoyés kol KOTAoTATEIS THS 000D YOPHYNONG:
Zuyvég: aduvoio

Oy ouyvég: e€awelg, Topetdg/piyr, oypoTnTaL

Yrvieg: vobepuio 6TOVE NAKIOUEVOLG

E1dxn mpoooyn:

Koatd ™mv évapén g Bepaneiag, eivar mbavod vo mapovciactel ophocsTaTiki) VIOTACT] KOl GE GTAVIEG
nepumtoelg Amobupio, e101kd o€ TOAD VYNAES dOGELS, 0ANG emtiong KaTd T cuvéytom TG Oeparmeiog petd
o6 TePiodo SLOKOTNG.

4.9 Ymnepoooolroyia

Qourropoto.:
Keporaodryia, (oA, andieia cuveidnong, Amobopia, dvervoln, vToTaoT, 0icOnua TEAUGV,
Tayvkopdia, appvduic. Navtia, Epetog. [TiBavodg vroyAlvkatpio, vwokaAopia.

Ocpomeia:
Xoprtopotiky 0epareio. Xtevi] tapakorovOnon g nicong Tov aipatoc. E@ocov 10
doxazosin dgopgveTor 6€ peydro Padpo otig TPpOTEIVEG TAAGRATOG, OEV GLVIGTATAL
apoxddapon.

5 ®APMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 ®oppoxodvvapikés 1010TNTEG

DoppokobepamevTiKny KaTnyopio: AVTAYOVIGTEG TOL GAPA-AdPEVEPYLKOD VITOdOYEN, Kodkdg ATC:
C02CA04

Yréproon:

H yopnynon tov diokiov mapatetapévng anodécuevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKOV OVOLOGLDV
o€ VIEPTACIKOVS 000eVEiS TPOKAAEL L0 KAVIKA OTIOVTIKY PeEl®ON oTNV TECT] TOV AiOTOg G
OTOTELEC O OG LEIMONG GTI GUGTNIIKY OYYELOKT OVTIOTAGT. AVTH 1] dPAGCT] TGTELETAL OTL
TPOKVTTEL OO TOV EMAEKTIKO OTOKAEIGUO TOV AAQa-1-adpeEvEPYIK@Y VTOd0YEWDV TOL BPicKOVTOL GTO
ayyeloko cvotnpo. Me docoroyia pion popd NUeEPNGI®S, KMVIKE CTUAVTIKEG LEIDGELG OTNV TECT] TOVL
aipartog ival mapovoeg Ko’ OAn tn Sidpkela g NUEPAS KaBDG Kot 24 dpeg PETE TN XOPNYNOT TNG
doong. H mheloynoia tov acBevov eEléyyovial pe tnv apyik d0om S10KimV TopaTETAUEVNG
amodécpevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIK®Y OVOLOOIOV. L€ acOevelg pe vaéptaomn, N peimon oty
mieon Tov alpaTog Katd T didpkelo TG Oepomeiog pe dloKio TOPATETAUEVIC OTOOEGLEVOTG
Doxagamma 4 mg Kot oYeTikéG ovopacieg nTav opota toso oty kabdiotn 6o kot oty 6pbia Béon.



Acbeveig mov Aapfdavovv diokio doxazosin GueoN amodEGUELONG KATA TNG VIEPTACNS UTOPOLV VoL
aArha&ovv og dlokia TopateTapévng amodécpevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKEC OVOUOGIEG KOl 1)
d0om va, Tithomon0el Tpog o TAV® avAAOYO [E TIG avayKes NG Depoameiog, v datnpeital  opaon
KOIL 1] OVEKTIKOTNTOL.

Agv mapotnphOnke eEokeimon katd tn Sidpiela pokpoypoviag Oeponeio pe doxazosin. Zmdvia
nmapaTnPENOnke advénon ot dpacTNPLOTNTA TG PEVIVIG TAGGUOTOG KAl TOXVKOPSIo KAt T d1dpKELL
HaKpoypoOviaG Bepameiag.

To doxazosin €yet uepyeTikn Opaon GTA AMTTidIe TOV OUHOTOG e CTUAVTIKT aHENOT TOV AOYOL
HDL/oAwng yoAnotepoing (mwep. 4-13% t@v TIHOV YPOUUNG AVOPOPAS) Kot GIIOVTIKT Leimon ot
OAKA YAvkepidla Kot 6TV OAKT yoAnotepoAn. H kivikn onpacio avtdv teov eupnudtov eivol akoua
dyvoot.

H Oepaneio pe doxazosin katadeiydnie 0Tl TPOKOAEL VTOTPOT TG VEEPTPOPIOG APLOTEPTG KOG,
OVOLGTOAN] TNG GLECOPEVCNG UUOTETOAI®V, KOOMG Kot avENuévn dpAcT TOV EVEPYOTOINTY|
TAAGLLIVOYOVOD 16T0V. H KAtvikn onpacio ovtodv tev eupnudtov stvor akopo afépain. EximAéov, 1o
doxazosin Beitidvel v evaicincio 6NV vooviivn tev aclevov pe petopévn evactncio otnv
WGOVAIVY, aAAG OGOV apOPd KoL AVTO TO EVPMUA, 1| KAVIKT onpacio eivol akopo af€Bom.

To doxazosin katadeiynie o1t elvar EredOepo LeTABOAK®Y OVETIOOUNTOV EVEPYEIDY Kot Eivat
KOTAAANAO Yo T Bepameia acBevav e cuvomdpyov dobua, dtopntn, SucAeitovpyio TS APLOTEPNG
KotAlag M ovpikn opBpitida.

Yreprlaoio tov mpoordry:

H yopnynon tov diokiov mapatetapévng anodécuevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKOV OVOLOGLDY
o€ aobevelg e VTEPTANGIO TOL TPOGTATN EMPEPEL CNUAVTIKY] PEATIOOT GTNV OVPOSVLVOLLIKT] KOl GTO
CUUTTMUOTO, O OTOTEAECUN EVOG EMAEKTIKOD ATOKAEICUOD TOV GAPU-AOPEVEPYIKMV VITOSOYEWDY TOV
Bpiokovtal 610 LViKd GTPAOLA TOL TPOGTAT, GTNV KAWL Kol GTOV avYEVA TG KUGTNG.

O1 teplocoTEPOL A0HEVEIS e VITEPTANGIO TOL TPOGTATY EAEYYOVTAL LLE TNV OPYIKT dOOT).

To doxazosin katadeiyOnie 6Tt lvar £vag amoTEAEGUOTIKOG OTOKAEIGTHG TOL VTOTOTOV 1A T®V dAP-
UOPEVEPYIKMDY DTLOSOYEDV, 01 070101 aroTeEAoVV T0 70% Kot Av® TOV 0dPEVEPYIKAOV VTOTOHTOV GTOV
TPOGTATN.

e OA0 TO €0POC TNG GLVICTMOUEVTG 00G0A0YiNG, Ta dtoKia TapateTapévns amodécpevong Doxagamma
4 mg Kol GYETIKEG OVOLOGIEG EYOVV EAGYLOTN LOVO 1 Kapio ETIOPAOT OTNV TECT] TOV AiUOTOG OE
acBeveic pe koo On vrepmlacio tov Tpootdt (BPH) pe puoioloywkn aptnplokn wieon.

5.2. D appPoOKOKIVITIKEG 1O10TITES

Amoppopnon:

Metd ) yopnynon Tov BepamevTIKOY d0CE®MVY amd TO 6TOUM, TO doXazosin Tov TEPIEYETAL OTA d1oKial
TopaTETOUEVNS amodéopevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKEG OVOLLUGIEG ATOPPOPATUL KOAG
@Bavovtog otadlokd o péyioTo eminedo oto aipa 6 Emg 8 dpeg puetd ™ ANy g d6one. Ta péylota
eninedo TAAGHOTOC glval Tepimov To éva Tpito ekeivav g i1 doomg TV dtokimv doxazosin dueong
anodéopevons. Ta katdtata enineda otig 24 dpeg ivat, evtovtolg, Opota. Ot apUOKOKIVITIKEG
010N TES TOV doxazosin Tov TEPLEYETAL oTA d1okia TapaTETAUEVNG amodéopevong Doxagamma 4 mg
KOl GYETIKEG OVOLOGTIEG 00N YOV GE Uia IKPT SlakOoveT ota eximeda TAdouatog. O Adyog
UEYIGTOV/ENAYIGTOV EMTESOV TV OloKImV TapateTapuévne omodéopevong Doxagamma 4 mg kot
GYETIKMV OVOLLOGLOV Elval pkpdTEPOG amd TO LI eKEivov TV diokimv doxazosin dpeong
OTOdEGILEVONG,.

Y& otabepn katdotacn, 1 oyeTikn Prodiabdeciudtnta Tov doxazosin oo To SIGKI0 TUPUTETAUEVNG
anodéopevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKEC OVOWAGIES GE GUYKPLOT LE T LopPn dpeong

amodéopevonc nrav 54% ot doon 4 mg kot 59% ot do6on 8 mg.

Karavoun:



Iep. 98% tov doxazosin decpugbeTal € TPOTEIVES GTO TAUGLLOL.

Biouerooynuatiouog:
To doxazosin petafoiilerarl eKTETOUEV KOl AMEKKPIVETOL G TOG0GTO <5% ¢ apeTdfAnto Tpoidv.
To doxazosin petafoiileran kuping pécw O-amopebviioong kot vOpoELAioNS.

Améxkpion:
H anéxkpion mAdopotoc sivol dtpaciki, pe nuiceia (on TEpUATIKAG OTEKKPIONG 22 mp®dV, TO 0TToio
amote)el ) Paon yuo dosoroyia pio popd nuepNcims.

Hlixiowouévor:
Ot poapuaKokivnTikég Leréteg pe doxazosin o€ NAIKIOUEVOVG deV KATESEIEAV ONUAVTIKES OAPOPEC OE
ovYKplon e vedtepovg achevels.

Neppixn dvolertovpyia:
O papuakokivntikég peréteg pe doxazosin o€ acbeveig e veppikn dvchettovpyia eniong dev
KATESEIEOV OMUOVTIKEG OLLPOPEG GE GUYKPLOT Le acBeVEIG Lle PLGIOAOYIKT| VEPPIKT Agttovpyia.

Hraztiky dvoiertovpyio:

Yrdpyouv povo meplopiopéva dedopéva yia acbeveic e ratiky] SuGAEITOVPYi KOl GYETIKA LLE TIG
EMOPACEIC EKEIVOV TOV PUPUAKEVTIKAOV TPOIOVI®V OV gival yvmotd 0Tt ennpedlovV ToV NIATIKO
petaforiond (m.y. oyetdivn). Xe pio kKAvikn pedétn pe 12 cuUUeTEYOVTEG LE NTTLOL NTTOTIKY|
dvcdettovpyia, N yopnynon pepovouévng doong doxazosin eixe w¢ amotéleoua pe avénon tov AUC
Katd 43% won o peimon oty otopatikn kabapon katd wep. 40%. H Bepoaneia pe doxazosin oe
aocfeveic pe nmatikn ducAettovpyia mTpémet va yivetan pe tpocoyn (PA. moapdypapo 4.4).

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV 0.6QAAELN

Ta mporkAvikd dedopéva dev deiyvouv e101Kd Kivouvo yia Tovg avBpdmovg pe Baon Tig cupfotikég
UEAETES PUPUAKOAOYIKNG AGOAAELNS, TOEIKOTNTOG EXOVOAAUPOVOUEV®Y HOGEMVY, YOVOTOEIKOTNTOG KOl
EVOEYOUEVIC KAPKIVOYOVOL dpaonc. MeAEéTeg G€ KDOPOPOVVTA KOVVEALN Kol 0POVPAIONG GE NUEPT|GLES
S0GELG TOV ElY OV MG ATOTEAEGLOL CLYKEVTPOGEIS TAAGLTOG 4 Kot 10 @opéc v avBpmmivn £kBeon
(Ciax kot AUC), avtictorya, dev édmaav evdeilelg PAAPNS oto £pPpvo. Mo aywyn docoroyiag 82
mg/kg/muepnoing (8 popéc v avBpamvn ékbeor) cuoyetioTnke e pHelwUévn emPicoon tov pPpvov.
Meléteg o OnAalovteg apovpaiong oTovg omoiovg xopnynonke pepovouévn doon padievepyon
doxazosin £5e1£0v GLGGOPEVOT GTO UNTPIKO YAAQ LE HEYIOTN GLYKEVTP®OT TEPiImov 20 popég
VYNAOTEPT OO TN GLYKEVTP®ON 6T0 TAGGHO TG Untépag. H padievépyeia fpébnke 6T1 damepvd Tov
TAOKOVVTO LLETA OTO GTOUOTIKT Y0P YNoN cecnUacpuévov doxazosin Ge KDOPOPOVVIEG APOVPOIOVG,.

6 ®DAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Tvpnvog diokiov:

Macrogol

Kvttapivn, pikpokpuotodiikg
Povidone K 29-32
Bovtvivdpo&utorovévio (E321)
a-Toxopepoin

[Muprria, KoALogWg Gvudpn
2TEUPLMKO QOVLOPIKO VATPLO



Emixcioyn dioxiov:

Svpmodvpepég nebakpuAtkod 0&€og - atbviikod akpviestépa (1:1) Awaomopd 30 To1g €KOTO
IMuprria, KoALoEWNG GvOPN

Macrogol 1300-1600

Awo&eidro tov titaviov (E171)

6.2 AcvpPoatotnreg

Agv epoppdleton

6.3 Awipkewo Cong

3 xpovia

6.4 Iowitepeg mpoPUAGEELS KaTd T QOAXEN TOV TPOidVTOG

Agv vITapyovV EBIKEC 001 YIS dLoTpPMoNE Y10 TO TPOTOV QVTO.

6.5 DV61 KO GVGTOUTIKA TOV TEPLEKT)

PVC/PVDC/blister alovpviov
Meyébn ovokevaciag: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10 x 14) dokia
Huepoloylokég ouokevacieg 28 kot 98 diokinv

Adon povadag 50 x 1

Aoyegio diokiov armdo HDPE
Meyé0n ovokevaciog: 100, 250 diokia

Mmropei va i1 KOKAOPOPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Idwitepeg mpopuraters amdppryng

Kopio €101k vroypémon.

7 KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No coumAnpwbei yio v kdbe ydpa]

8 APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbei yio v kabe ydpa]

9 HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHY / ANANEQXHY THX AAETAX



[No copmAnpwbei yio v ka0 ydpa]

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

[No copmAnpmbel yio tnv ke ydpa]



EINNIXHMANXH



ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Doxagamma 4 mg diokio mapatetapévng omodéopevong kol oyetikég ovopasieg [PA. lapdpmmpa 1]
doxazosin

[2.  TYNOEXIH IE APAXTIKH(EZ) OYZIA(EX)

Ka0e dioxio mapatetapévng amodéopevong tepiéyel 4 mg doxazosin (wg mesylate).

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epéyer PoutvAvdpoéutorovévio (E321)

| 4. DOPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

10 dioKio TOPATETAUEVIG ATOOEGUEVOTC
20 dioKio TOPATETOUEVIC OTOOECUEVOTG
28 d1oKi0 TOPOATETAUEVIG ATOSEGUEVGTG
30 dioKio TOPATETAUEVIG ATOSEGUEVONG
50 dioKio TOPUTETAUEVNG OTTOOEGEVCTG
56 d10Ki0 TOPUTETAUEVIG OTTOOEGEVCNG
60 d1oKio TOPATETAUEVIC OTOOEGILEVOTG
90 d1oKio TOPATETAUEVIG ATOSEGEVGNG
98 d1oKio TOPATETANEVNG OTOSEGLEVGONG
100 d1oKia TOPOTETAUEVTG OTOOEGEVCNG
140 d1okia TOPATETAREVG OTOOEGLEVGNG

5. TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

A6 6TOUATOC YpPTIoN

Ta diokia mpémel va katamivovtol oAOKANPa. Agv Tpémel vo LacmvTal, Vo odlovTol 1 vo
cuvOAifovrat.

AwPacte T0 PUALO 0ONYIOV TPV 0 TN YOPTYNON.

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
MPOION IPENEI NA ®YAAXXIETAI LE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN IIPOXZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o€ pépn mov dev 10 POAVOLVY KoL OV TO PAETOVY TO, TOOAL.

[7. AAAH(EZL) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEZH(EIZ), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

| 9. EIAIKEX XYNOHKEY ®YAAEHX




10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEIX I'A THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTQON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON ‘H TQN
YIHOAEIMMATON [HOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

| 11. ONOMA KAT AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No coumAnpwbei yio v kdbe ydpa]

| 12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No coumAnpwbei yio v kdbe ydpa]

| 13.  APIOMOZX IIAPTIAAX

IToaptida

| 14. TENIKH KATATAZEHI'TA TH AIAGEXH

[No copmAnpmbel yio tnv ke ydpa]

| 15. OAHIIEX XPHEIHZ

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

[No coumAnpwbei yio v kdbe ydpa]



EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
TYIHHOY BLISTER'H XTIX TAINIEX

BLISTER

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Doxagamma 4 mg diokio TapateTapuévne omodEcuenong kol oyeTikég ovopaoieg [PA. apdpmuo 1]
doxazosin

| 2. ONOMA TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

[No copmAnpmbel yio tnv ke ydpa]

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

| 4. APIOMOZX IIAPTIAAX

IToaptida

| 5.  AAAA ITOIXEIA




ENAEIZEIX IIOY ITPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

AOXEIO AIZKIQN AITO HDPE

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Doxagamma 4 mg d1oKio TopaTETOUEVIG OTOSEGUELONG KO OYETIKEG ovopooieg [PA. TTapdptnua 1]
doxazosin

| 2. TYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

Kda0e dioxio mapatetapévng amodéopevong nepiéyel 4 mg doxazosin (wg mesylate).

| 3.  KATAAOIOX EKAOXON

[Tepéyer Povtvivdposvutorovévio (E321)

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

100 Siokio TopOTETAUEVTG OTOOEGUEVOTG
250 d1oKio TOPOUTETAUEVNG OTTOOEGEVCNG

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ao oTtOUATOC YPIoN

Ta diokia Tpémel va katamivovtol OAOKANPa. Agv Tpénel va pacmvtal, vo, dtaympilovtol 1 vo
ouvOAiBovTat.

AwPaote T0 PUALO 0ONYIOV TPV ol TN YOPNYNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puidooetal o€ puépn mov 6gv 10 POAVOLY KoL dev TO PAETOVY TO, TOLOA.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITIPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEY ®YAAZHX

10. TAIAITEPEX HPODPYAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTQN OPAPMAKEYTIKQN IPOIONTON 'H TQN
YIIOAEIMMATQN ITOY ITPOEPXONTAI AITIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
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[No copmAnpwbei yio v ka0 ydpa]

‘ 12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

[No copmAnpwbei yio v ka0 ydpa]

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprtida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

[No copmAnpwbei yio v ka0 ydpa]

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. NIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

[No copmAnpwbei yio v ka0 ydpa]
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OYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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OYAAO OAHTI'TQN XPHXHX: IAHPO®OPIEX I'TA TON XPHXTH

Doxagamma 4 mg o10Ki0 TOPATETAREVIS UTOOEGPUEVGG KUL GYETIKES OVOLAGIEG
[BA. Hapaptnpa I]
(Doxazosin)

AP aoTE TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVALO 03N YLAV YP1 OIS TPOTOV UPYICETE VO, TOIPVETE AVTO TO
PapraKo.
- ®vAd&te avtd TO PUALO 0dNYIBY Yprions. Tows ypetaotel va 1o dwfdcete Eova.
- Edv éyete mepartépo amopieg, poTNGTE TO Y1OTPO GOG 1] TO PAPHAKOTOLO GOG.
- H ovvtoyn yo avtd 1o gdpuako xopnyndnke yio cag. Agv Tpénel va dOGETE TO PAPUAKO GE
dAAlovg. Mmopel va Toug TpokaAésetl PAAPT, akOua Kot OTOV TO, CUUTTOUATA TOVG Eivarl id1a pLe
Ta O1Kd GOG.
- Edv kamowo avemBount evépyeia yivetar cofapn 1 oV TOPATNPHCETE KATOL0 AveTBOUNTN
EVEPYELD TTOL OEV AVOPEPETUL GTO TOPOV PUALO 0NYIDV, TOPUKAAEIGOE Vo EVIUEPDCETE TO
YTPO 1 TO PAPLOKOTOLO GOC.

To mapév @vALo 0dNYIOV TEPLEYEL:

1. Tueivon ta diokio mapoteTapévng amodéopuevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKEG OVOLLUGIEG
KoL o, tva 1 xpNon Tovg

2. Timpénel va yvopilete mpotod Tapete To dioKia mopateTauévng anodéopevong Doxagamma 4
mg Kol GYETIKES OVOLLOGIES

3. Tdag va xpnoiponomoete ta diokio TapateTopuévng anodéouevong Doxagamma 4 mg kot
GYETIKEG OVOLLOGTES

4. IIBovég avemBOuNTeg evEPYELEC

5. Tog va puAdocovtol To dlokio TopaTeTaUEVNG amodéspevons Doxagamma 4 mg Kot oyeTkég
OVOLLOGTES

6. Aoutég mAnpogopieg

1 TI EINAI TA AIZKIA TAPATETAMENHX AIIOAEEMEYXHYX DOXAGAMMA 4 MG
KAI ZXETIKEX ONOMAZXIEX [BA. IIAPAPTHMA I] KAI IIOIA EINAI H XPHXH
TOYXZ

To @appakd cog eivar otn Lopen d1okiov ‘mapateTapévng anodéopevong’. [epiéyel Doxazosin, to
01010 AVIKEL GE LU0 OLASO QUPUAK®MY TOV OVOUALovTal AAQa-0mToKAEISTEG. Ta d16Kio TUPUTETAUEVTG
amodéapevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKEC OVOAGIES LWITOPOVV VO OVTLLETORTICOLV TNV VYNAN
aptnplokn mieon (VTEPTACT)) YOAUPDVOVTOS TA AHOPOPA 0YYELD OTO CMOUN KOl YOULUNADVOVTOS TNV
wieon Tov aipartog. Ta diokia mwapoteTapévng anodéspevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKEG
ovVoUGieg UmopovV eniong vo xopnyndodv oe Avopeg TOv LTOPEPOVY OO VIEPTAAGIO TOL UOEVA TOV
TPOGTATN, KAODS LITopohV Vo YaAUPDCOVY TOVG LVEG EMTPETOVTOG TNV EVKOAOTEPT SIEAEVOT TV
ovpoV.

2 TIHNPEIEI NA I'NQPIZETE ITIPOTOY ITAPETE TA AIXKIA TAPATETAMENHX
AIIOAEXMEYXHX DOXAGAMMA 4 MG KAI XXETIKEX ONOMAZXIEX

Mnv (p1GLHOTOMGETE TA OLOKIO TOPATETANEVNS 0T0décuevons Doxagamma 4 mg kKo oeTIKES
ovopooisg
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® 0Og TEPIMTMOON MOV TNPATE KATOO (PAPHOKO ToL va mepléyel Doxazosin 1 6100 QAPUOKO, T.Y.
Prazosin, kot mapovoidoate oAAEPYIKT avTidpaot € TEPINT®ON OAAEPYIOG GE OTOLOONTOTE A0
T GUGTOTIKA TOV J1GKIOV

®  0g MEPITTOON OV EYETE 1 ELYOTE KOTA TO TAPEAOOV amOPPAEN TOV EVTIEPOL

®  £lv &yete vEPPIKE TPoPANLaTA, OTMG TETPES TNV KOOTN, SUGKOAIN KATA TNV OVPNOT| 1| VTOPEPETE
OO GLYVEG OVPOAOYIKES AOIUMEELS.

[IpocéEte Wiaitepa pe ta diokia mapateTapévng amodécopevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKES
ovopaGies

éva €xete Kapdomdhela 1 KATO0 KopdaKo TpOfAnua

€04V €xete NIOTIKG TPOPAN LT

€qv mdoyete amd SapnTn

g ypedletor va kdvete e€taon aipatoc, Kabdg To SIoKIo TUPATETOUEVNG ATOOECUELONG
Doxagamma 4 mg Kot GYETIKEG OVOUAGIEG EVOEXETAL VOL EXNPEAGOVY OPICUEVO OO TOL
OTOTEAECUATOL.

Evnuepoote to y1atpd oag edv KATOW0 0o TO TOPATAve epaproletal 6TV TEPINTOOT| GOG.

Afqyn drAlov eoppdkmv

Evnuepoote to yiatpd oag edv 1101 taipvete omolodNnmote omd to. akdAova:

®  (ALO AVTIOTEPTOUGIKA PAPLLOKOL

navcitova NSAID (un otepoeldn avIQAEYLOVAOIT QApUaK) TT.Y. IPOVTPOPEVN

QAPLOKO TOV TEPLEXOVV OLOTPOYOVA

(QAPLLOKO TTOV TEPLEXOVY VIOV, LETAPAUIVOAT, peBo&apivn, adpevarivn (emveppivn)
QAPLLOKO KATO TOV Bixa Kol TOV KPLOUOTOG, KOOMG UTopel vo TEPLEOVV €QedPIv, GUIVOAEPPTVT).

ITopakoaieiche va evUeEPMGETE TO YLOTPO 1] TO PAPLOKOTOLO GOC £V TOUPVETE 1) EYETE TAPEL
TPOSPATO GAAO PAPLLOKA KOO KOl AVTE TOL gV oag £xoVV Yopnynoel pe suvtoyn.

Afyn 1oV dwokiov TapateTapévig omodécpevcng Doxagamma 4 mg Kol 6YETIKAOV OVORUGLOV NE
TPOPES KL TOTA

Ta diokia mapoteTopévng anodéopevong Doxagamma 4 mg kol GYETIKEG OVOLOGIEG LITOPOVY Vi
AneBovv pali pe To yevpa 1 LETA amd avTo.

Kotnon ka1 Onraocpég
Mnv ypnoiponomoete ta diokio mapotetapévng amodéouevone Doxagamma 4 mg Kot oyeTikég
ovouocieg edv glote éykvog 1 InAdlete. ZnTNote TPMOTA TN GLUBOVAT TOV YLUTPO GG,

001 ynon Kot YEPIGUOS PNYOVOV

Mnv odnyeite N} xpnoonolgite epyareio | uNyxaveg €6v arobdveste 0TL 1) €YPNYOPoT| GOC Eival
UELOUEVT EVOD TToipVETE 0VTO TO PAPLOKO. AVTO givat TBavoTEPo v cupPel katd v Evapén g
Oepameiog N edv 0 YaTpOC GO¢ ALENCEL TN dOCT| GOC.

3  1IQX NA XPHXIMOIIOIHXETE TA AIZKIA TAPATETAMENHX AIIOAEXMEYXHX
DOXAGAMMA 4 MG KAI ZXETIKEX ONOMAZXIEX

O y1atpog 060G £xel 0moPacicel oo dooN eivar 1 KaToAANAGTEPT Yo cag. Tnpeite Tig 0dNyieg TOL
Y10TPOoU Gag Kot Uy aAldlete T d6on e 01kn oog TpmtoPoviio. Edv £yete apgipolries, pmtiote 10
YTpo 1) TO PUPLOKOTOLO GOGC.

o Kartamivete o d1oKio, OAOKANPA e VO YELATO TOTNPL VEPO

e  Mmnopeite va TapeTe TO S10KIA [LE 7] YOPIG TPOPTN
e  Mnv paocdre, ondte | cuvOLiPete Ta Siokia.
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Evijlikeg copmepriappfavopéivov Tov nMKIOpEVOY

H cvvnOiopévn 60om évapéng eitvan éva diokio mapatetapévng arodécuegvong Doxagamma 4 mg Kot
oYeTIKéG ovopacies pio eopd v nuépa. Edv etvar amapaitnto, o yatpdg cag umopel va avénoet avt)
TN 0661 o611 PEYLETN 060N TV dVO SIoKimV (i eopd TNV NUéPa.

IMa ™ Bepaneio g vVIEPTAONC, O YIOTPOS GOG UTOPEL VO GOG dODGEL EVOL ETTAEOV PAPLAKO TOV Bal
naipvete poll pe to diokio mapoteTapuévng amodéspuevong Doxagamma 4 mg Kol GYETIKEG OVOUOGTEG.
Ta diokia mapoteTopévng anodéopevong Doxagamma 4 mg kol oYeTIKEG ovopacieg dev givan mboavo
VoL ERNPEACOVY TNV OPTNPLOKT GG TTiEoT EKTOG GV TAGYETE A0 VLEPTACT).

Ta diokia “Tpomomomuévng amodeécpuevong’ ivarl E101KA GYESOGUEVE MGTE VO, ATOOEGUEDOVY TO
QApUIOKO apyd amd To KEA(POG ToL dtokiov. To kéAVEOg dev dlacmdrtal, 0AAG amoPAALeTal OAOKAT PO
amo 1o ompo. To kevd diokio Ba tepdoetl 6ta kKOTPOva. MnV avnoLYNCETE €0V LEPIKES POPES
pocé€eTe 10 KEALPOG TOV O16KIOV GTNV TOVOALTA.

Eav wapete peyoarvtepn d6on dokiov mtaparterapévng omodéopcvong Doxagamma 4 mg ko
GYETIKAV OVORLUOLOV OTO TNV KUVOVIKI]

Emucowvovnote apéomg Le 1o Y1oTpd 6og 1 [LE TO KOVTIVOTEPO VOGOKOUEINKO KEVTPO OTUYNUAT®V.
[Mapte poli cog Ta vedAowa diokia Kot To doyeio.

Edv eyboete vo. mapeTe 10 O1okio TapaTeTapévig omodécpevong Doxagamma 4 mg ko oyeTIKES
ovopaoisg

[Tapte N d60mM c0c apécmg PoAlg to Buunbdeite. Qot1000, 08 MEPINTTOOT TOV TANGLALEL 1| DPA YOl TNV
EMOUEVT OGN OAG, UNV TAPETE SUTAN SOGT Y10 VO, AVOTANPDOGCETE TN 00GT TOL EEXYAGUTE, AAAG
ocvveyiote dmwg mpiv.

Edv otapatijoete vo ToipveTe Ta O16KI0 TOPATETANEVIS amodéopevong Doxagamma 4 mg ko
OYETIKES OVONOOTES

MnVv GTOOTAGETE VO TOIPVETE TO PAPUAKO GOC EAPVIKA, KOOMG anTd pmopel vo mpokarécel coPapég
UETAPOAEG OTNV OPTNPLOKT COG TEST.

Edv éxete meprocdtepeg epmTNCELS GYETIKA LLE TN YPNOT] AVTOL TOL TPOIOVTOG, POTNGTE TO YOTPO 1 TO
QOPUOKOTOL0 COG.

4 JIIOANEX ANEINIOYMHTEX ENEPI'EIEX

Onwg 6lo Ta eapuoKa, £T61 Kal To SioKio mapatetapuévng anodéopuevong Doxagamma 4 mg Ko
GYETIKEC OVOUOGIES UTOPEL VO, TPOKOAEGOLV AVETIODUNTES EVEPYELES OV KOl OEV TTAPOVCLALoVTaL OF
O6A0oVG TOL AVOpHOTOLG,.

O1 ovyvég avemBOUNTEC EVEPYELEG, O OTOIEC TAPOTNPOVVTAL GE TEPLGGOTEPOVG amd 1 atovg 100
aocBeveic aAAG og Arydtepovg amd 1 otovg 10, mepthappdvovv {dAn, tMyyo, acuvnbiotn aicOnon
KO6TWoNG 1 YeVIKNG adtafeciog, TpNEO TOV aoTPayaAmV, aicOnua TaAUdV, TOVOKEPAAO, BPaKIKO
7OVOo, VITVNALD, PVTKEC KPAUTES, SVGKOIAOTNTA, SVGTEYIN, AVATVEVCTIKY] SLGYEPELN, KOTOPPOT],
KOBVOTEPNLEVN EKGTEPLLATION, GUYVY avAyKn Yo ovpnon Kot BoAN dpaon.

O1 61 ovyvég avemBOUNTESG EVEPYELEG, Ol OTTOIEG TaPATNPOVVTUL GE TEPLoTOTEPOVG 0o 1 aTtovg 1.000
acBeveic aAAG o€ Arydtepovg amd 1 atovg 100, nepiiapfavovy TpH&yLo Tov TPOCOTOV KOl TOV
omUaToC, aictnuo Amobvuiag, kKpVo SAKTLA TOV XEPLOV KOl TOV TOdMV, (AAN og 0pbio otdon,
YPNYOPO 1] 0KAVOVIGTO KOPIIKO TOALO, apyd Kapdlokd TaAlod, otnddyyn, cofapd Bmpokikd mtovo,
OVOTVELOTIKT SLGYEPELD, TPOLO, LVTKT akapyio, advvapia 1 TOvo, TOVo 1 TPNELO TV apdpdcemy,
petaforég otny 0peén, ondiela poAlidv, pvoppayieg, Prixo, movo Kot TpHEIo 6To Ao, YoUNAL
eninedo Kaiiov 670 aipa, aicOnuo diyag, ovpikn apbpitida, EPLAATEG, OTOAEN LVAUNG, LETOPOAEC
011 01d0eom, amdAsl EAEYYOV TN KDGTNG T} ALYOTEPO GLYVI AVAYKT Yio ovpn o, BOUPoc ota avTid
Kot HETOPOAEC 6T Yevo.
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Ot omdvieg avemBOUNTEG EVEPYELESG, Ol OTTOIEG TAPATNPOVVTIAL OE TEPIGGOTEPOVG amd 1 otovg 10.000
aocBeveic oAAG o€ ArydTtepovg amd 1 atovg 1.000, meptlapfdavouvv Katddinym, aicOnua avnovyiag,
popunkioon, aArepykd e£avonua, eayodpa Kot KOKKIVIGUA TOV 3EPUATOG, TOVO GTO GTOUAL,
diappota, vavtia, Bpayviacio, Aurobupia, andieia cuveidnong, iktepo, LETOPOAES OTIC NTOTIKEG
TIES, YAPNAD GAICYAPO TOV OUIOTOC, AVIKOVOTYTA, ETILOVT] GTOOT).

O1 1o oTavieg avemBouUNTEG EVEPYELEC, O OTTOIES TAPAUTNPOVVTAL GE AryoTepOVG amd 1 otovg 10.000
acBeveic, meplapfavouy arpotoloyiés LeTaforég Kot avénon TV ETTESMV AiL0TOC KoL
KPEATIVIVIG.

Edv kémola avemBountn evépyela yivetal coPapn 1 av TopaTtnprioETE KATO0 ovVeEmBOUNTT EVEPYELD
7OV O&V aVAPEPETOAL GTO TTAPOV PVAAO 00MYLdV, Topakareiche va evnuep®doeTe To yloTpd Gag.

5 JTIQX NA ®DYAAXXONTAI TA AIZKIA TAPATETAMENHX ATIOAEXMEYXHX
DOXAGAMMA 4 MG KAI ZXETIKEX ONOMAZXIEX

Noa puAdocetal o€ uépn oL dev 0 POAVOLY Kot dev TO PAETOVY T TOLOIAL.

Na unv ypnoyonoieite ta diokia mapatetapévne omodécpevong Doxagamma 4 mg Kot GYETIKES
OVOLLOGIEC LETA TNV Mepoumvia AENG oL ovaeEpETaL 0T cuoKkevacia blister kol 6To KovTi.

Agv vTapyovV E1KES 001 YIS dLOTPTONG Y10 TO TPOTOV QVTO.

Ta pdppoka dev TPEMEL VA, ATOPPITTOVIOL GTO VEPO TNG OMOYETEVONC 1 0T GKOVTid. Pwthote To
(OPLOKOTTOLO GOG TAG VO TETAEETE T PAPLLOKE TTOV deV ypeldfovTat Ta. AvTtd Ta pétpa Ha
BonBncovv oty Tpoctacia tov mepPaitovtog.

6 AOIIEX TIAHPO®OPIEX

T epréyovv 10 drokio wapateTapévig omodécpevong Doxagamma 4 mg Kol oYETIKES OVOPO.GTES
- H dpaotikn ovsia eitvar 4 mg doxazosin wg doxazosin mesilate.
- Ta Ao cvotatikd givor macrogol, HkpokpuoToAAky KuTTapivr, povidone,
BovtvAvdpo&utorovévio (E321), dApa TokopepOAn, Gvudpt KOALOELONG TUPLTIO, GTEAPVALKO
QOVLLOPIKO VATPLO, CLUTOAVUEPES HeBakpLAKOD 0&E0¢ Kat d10&eidto Tov tiTaviov (E171)

Ep@dvien tov Doxagamma 4 mg d16Kia TapaTeTOREVIG ATOOEGUEVOIG KOL CYETIKEG OVOILOOIES
KOl TEPLEYOEVO TG CVOKEVUGIONG

Ta diokia wapateTouévng anodéouevong Doxagamma 4 mg kol GYETIKEG OVOLOGIES Eival AEVKA,
GTPOYYLAL, appikvpta dtokia e TV avayiven emxtypaen “DL”.

AwrtiBevion o suokevaoieg blister PVC/PVDC/aAovpviov tov 28 diokiov [10, 20, 30, 50, 56, 60, 90,
98, 100, 140 (10 x 14) dwokia kot o€ doyeia diokiov and HDPE mov mepiéyovv 100, 250 diokia].

Katoyog adciag kKukhopopiog Kal Tapaywyog
[No copmAnpwbei yio v ka0 ydpa]

AvT0 TO QUPNOKELTIKO TPOIdY givan eykekppuévo ota Kpdtn-Méin tov Evporaikov
Owovopkov Xaopov (EOX) vad Tig akdrov0eg ovopaoisg:

[No copmAnpwbei yio kéOe yodpa]

To wapdv UAL0 00NYLOV Yp1IoNG EYKPIONKE Yo TELEVTOIO POpd 6TIg [Na copminpmOsi Yo kaOg
xopal.
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