I. MELLEKLET

A GYOGYSZERKESZITMENY/-KESZITMENYEK MEGNEVEZESEIT,
GYOGYSZERFORMAJAT/GYOGYSZERFORMAIT, DOZISAT/DOZISAIT, ALKALMAZASI
MODJAT/MODJAIT, A KERELMEZOT/KERELMEZOKET, A FORGALOMBA HOZATALI

ENGEDELY TAGALLAMOK-BELI JOGOSULTJAT/JOGOSULTJAIT TARTALMAZO LISTA

Megjegyzés: Ezt az alkalmazasi eléirast (SPC), cimkeszoveget és betegtajékoztatot mellékelték a —
doxazosin-mezilat tartalmi gyogyszerkészitményekre vonatkozo6 — 29. cikk szerinti beterjesztésrol
sz610 bizottsagi hatarozathoz. A szoéveg abban az idopontban érvényes volt.

Amennyiben sziikséges, a Bizottsagi hatarozata utin a tagallami illetékes hatésagok aktualizaljak a

terméktajékoztatot. Ennélfogva ez az alkalmazasi eléiras (SPC), cimkeszoveg és betegtajékoztaté nem
feltétleniil egyezik meg a jelenleg érvényben 1évé szovegezéssel.
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Tagallam

Dania

Portugalia

Szlovénia

Egyesiilt
Kiralysag

Forgalomba hozatali
engedély jogosultja
Arrow Generics UK Ltd
Unit 2 Eastman Way
Stevenage
Hertfordshire, SG1 4SZ
United Kingdom

Tel 00 44 207 612 7612
Fax 00 44 207 612 7620

Kérelmezo

Arrowblue Produtos
Farndacéuticos
S.A., Torre Fernao

Magalhaes, 10° Esq., Av.

D. Jodo II - Lisboa,
Portugal

Tel 00 351 21 896 51 05
Fax 00 351 21896 51 06

Arrow Generics UK Ltd
Unit 2 Eastman Way
Stevenage
Hertfordshire, SG1 4SZ
United Kingdom

Tel 00 44 207 612 7612
Fax 00 44 207 612 7620

Arrow Generics UK Ltd
Unit 2 Eastman Way
Stevenage
Hertfordshire, SG1 4SZ
United Kingdom

Tel 00 44 207 612 7612
Fax 00 44 207 612 7620

Név Dozis

Doxazosin "Arrow", 4 mg
4mg depottabletter

Doxazosin Arrow 4mg 4 mg
comprimido de
libertagdo prolongada

Doksazosin Arrow 4mg 4 mg
tablete s podaljSanim
spro§¢anjem

Cardozin XL 4mg 4 mg
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Gyogyszerforma
Retard tablettak

Retard tablettak

Retard tablettak

Retard tablettak

Alkalmazasi méd
Oralis
alkalmazas

Oralis
alkalmazas

Oralis
alkalmazas

Oralis
alkalmazas



II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ

ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASAINAK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A DOXAZOSIN RETARD ARROW 4MG RETARD TABLETTA ES KAPCSOLODO NEVEK
(LASD AZ I. MELLEKLETET) TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A CHMP azon a véleményen volt, hogy a gyogyszer két kiilonb6z6 bioekvivalencia-vizsgalatban (463/04 és
1995/04-05 vizsgalat), egyetlen adagban torténd beadasat, illetve a CHMP utmutatasainak megfeleld, tobb
adagban torténd beadasat (5208/02-3 vizsgalat) kovetden a bioldgiai egyenértékiiség megfeleld bizonyitast
nyert. A T értékekben megfigyelt kiillonbségek nem jelentdsek, a teszt tabletta C,,x értéke pedig nem
haladja meg a referencia tablettaét. Nem valoszinii, hogy ezek a kiilonbségek klinikailag relevans
mellékhatasokat eredményeznének. A vizsgalati termék a vizsgalatok soran mindvégig egyenletes
teljesitményt mutatott egyetlen adagban tortén6é beadasakor, megfelelden megerésitve, hogy a kozolt steady
state allapotra vonatkozd eredmények egyéb gyartasi tételekre vonatkozdéan is jellemzéek. Az
¢lelmiszerekkel valé kolcsonhatasra vonatkozd vizsgalat elvégzésére nem a CHMP altal kiadott
iranymutatasok szerint keriilt sor. Ugyanakkor a vizsgalat azt mutattak, hogy étellel egylitt torténd beadasuk
esetén a két termék kozott nincsen klinikailag jelentds kiillonbség. 2002 6ta tobb mint 44 000 000, ilyen
Osszetételli generikus tabletta keriilt piacra, és mar tobb ezer beteget allitottak at az originalis termékrdl a
generikusra. Eddig nem szamoltak be a doxazosin gyorsabb felszabadulasaval Osszefliggésbe hozhato
mellékhatasokrol. A cég ezenkiviil kotelezettséget vallalt a forgalomba hozatal utani megfigyelésre.
Osszegzésként elmondhatd, hogy az alapvetd hasonldosdg megfeleld bizonyitast nyert. Az alapvetd
hasonlésaggal kapcsolatos barmely tovabbi kétséget eloszlat az a tény, hogy a kérelmezd kotelezettséget
vallalt a forgalomba hozatal utani megfigyelésre. A CHMP ugy véli, hogy a termék a hatasossag €s
biztonsagossag tekintetében nem kiilonbdzik jelentésen az eredeti terméktol.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS(OK), A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK INDOKLASA

Mivel

- A beterjesztés célja az volt, hogy megallapodas sziilessen azzal kapcsolatban, hogy a Doxazosin
Retard Arrow 4mg retard tablettak jelentds kiillonbséget mutatnak-e felszabadulasi profil tekintetében
az eredeti termékhez képest, €s novelhetik-e a mellékhatasok — pl. szédiilés és alacsony vérnyomas
— eléfordulasanak gyakorisagat, tovabba hogy jelent6s kiilonbségek mutatkoztak-e az 5208. és 1995.
szamu vizsgalatok egyetlen adag beadasat tartalmazo fazisaban kiprobalt vizsgalati gyartasi tételek
teljesitményeiben, és hogy a kérelmezo6 eltért-e a CHMP a bioekvivalencia-vizsgalatok kialakitasara
vonatkozé irdnymutatasaitol, kiilonésen az élelmiszerek hatasat illetden, és a termékek kozti
kiilonbségek észlelését lehetdve tevd megfeleld érzékenység tekintetében,

- Nem valoszinii, hogy a referencia termék és a generikus valtozatok kozt megfigyelt potencialis
kiilonbségek befolyasoljak az alkalmazasi eléirdsokban (SPC) kézolt informaciokat.

- A kérelmez6 altal javasolt alkalmazasi eldirasokat, a cimkeszoveget és a betegtajékoztatot a
benyujtott dokumentacié és a bizottsagban folytatott tudomanyos megbeszélés, tovabba a 2005.
oktoberi keltezésii alkalmazasi eldiras aktualizalt Utmutatdjaban szerepld 0 szovegezés és a
legfrissebb QRD (a dokumentumok mindségi ellendrzésére szolgdld) sablonok alapjan értékelték.

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedély(ek) kiadasat a Doxazosin Retard Arrow 4mg retard
tablettara és kapcsolodo nevekre (lasd az 1. mellékletet), amelyekre vonatkozoan az alkalmazasi eldiras, a
cimkeszdveg és a betegtajékoztato a I11. mellékletben szerepel.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1 A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések [lasd 1. Melléklet])

2 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

4 mg doxazozin (doxazozin-mezilat formajaban) retard tablettanként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3  GYOGYSZERFORMA

Retard tabletta.
Fehér, kerek, bikonvex tabletta, ,,DL” dombornyomassal

4 KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Esszencialis hipertonia.
Joindulata prosztata hiperplazia tiineti kezelése.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A tablettak étkezés sordn vagy étkezésen kiviil is bevehetoek. A tablettakat egészben, megfeleld6 mennyiségii
folyadékkal kell lenyelni. A tablettdkat nem szabad szétragni, ketté torni, vagy 0sszetorni.

A maximalis javallott napi adag egyszer 8 mg doxazozin.

Esszencidlis hiperténia:Felndttek: Altalaban napi egyszer 4 mg doxazozin. Sziikség esetén az adag napi
egyszeri 8 mg doxazozinra emelhetd.

A doxazozin Onmagaban, vagy egyéb gyogyszerkészitménnyel, pl. tiazid diuretikummal, béta-adrenerg
receptorblokkolodval, kalcium-antagonistaval, vagy ACE-gatloval kombinalva is alkalmazhato.

Prosztata hiperplazia tiineti kezelése:

Felnottek: Altalaban napi egyszer 4 mg doxazozin. Sziikség esetén az adag napi egyszeri 8§ mg doxazozinra
emelhetd.

A doxazozin alkalmazhato joindulata prosztata hiperplazidban (BPH) szenvedd, magas vérnyomasu €s
normotenziods betegek kezelésére, mivel a normotenzids betegeknél jelentkezd vérmyomasvaltozas klinikailag

nem jelentds. Magas vérnyomast betegek esetében a gyogyszer mindkét betegséget egyszerre kezeli.

Idosek: A felnottekével azonos dozis.
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Vesekarosodasban szenvedo betegek: Mivel a karosodott vesefunkcioju betegeknél nem tapasztalhat6 a
farmakokinetikai tulajdonsagok valtozasa, €s mivel nincsen arra utalo jel, hogy a doxazozin sulyosbitana a
mar meglévo vesekarosodast, ezeknél a betegeknél a szokasos dozis alkalmazhato6 (1d. 4.4 pont).

Majkarosodasban szenvedo betegek: A doxazozint kiilonleges elovigyazatossaggal kell alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél a majfunkciok karosodasara utalo jel(ek) tapasztalhato(k). Stlyos majkarosodasban
szenvedd betegek esetében nem allnak rendelkezésre klinikai tapasztalatok, ezért ilyen esetekben a
doxazozin alkalmazéasa nem javasolt. (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok: A klinikai tapasztalatok hianyaban gyermekek és serdiilok esetén nem javasolt a
doxazozin alkalmazasa.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatoanyagaval, egyéb kinazolinokkal (pl. prazozin, terazozin), vagy barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenység

- Joindulata hiperplazia és a fels6 hugyutak egyidejii elzarodasa, kronikus hugyuti fertézések, vagy
holyagkdvek.

- tolfolyasos htigyholyag, anuria vagy progressziv veseelégtelenség

- Kortorténetben szereplé nyelcsé- vagy emésztérendszeri elzarodas, vagy tapesatorna-  sziikiilet.

- Szoptatas.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A doxazozin nem javallott els6 vonalbeli terapiaként, ez azonban nem zarja ki masodik és harmadik
vonalbeli terapiaként egyéb vérnyomascsokkentokkel kombinalva torténd alkalmazasat.

Akut szivbetegségben szenvedd betegek:

Az alabbi akut szivbetegségek esetén a doxazozint fokozott elovigyazatossaggal kell alkalmazni: Aortas
vagy mitralis szten6zisbdl ered6 tiidoodéma, magas teljesitménynél fellépd szivelégtelenség, tiidoembodliabol
vagy perikardialis effuziobol eredo jobb oldali szivelégtelenség, valamint alacsony telddési nyomassal jard
bal kamrai szivelégtelenség esetén.

A sziv-érrendszeri betegségre hajlamositod egy vagy tobb kockazati tényezo altal érintett, magas vérnyomasu
betegek esetében, mivel a szivelégtelenség kockazata megnohet, a doxazozin nem alkalmazhat6 egyediili, a
magas vérnyomas elleni elsé vonalbeli terapias szerként.

A terapia megkezdésekor, valamint az adag emelésekor a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani, a
poszturalis hatasok, pl. alacsony vérnyomas és szinkopé eléfordulasanak minimalisra csdkkentése érdekében.
Joindulata prosztata hiperplaziaval kezelt, magas vérmyomasban nem szenvedd betegek esetében a
vérnyomas atlagértéke csak kis mértékben valtozik, de a betegek 10 — 20%-anal eléfordul alacsony
vérnyomas, szédiilés és faradtsagérzés; mig 6déma és diszpnoé a betegek kevesebb, mint 5%-anal fordul eld.
Kiilonos elovigyazatossaggal kell eljarni alacsony vérnyomasban vagy ismerten ortosztatikus regulacios
betegeket tajékoztatni kell a lehetséges sériilésveszélyekrdl, és az ortosztatikus tiinetek minimalisra
csokkentését szolgalo ovintézkedésekrol.

Majkarosodasban szenvedd betegek:

Enyhe vagy kdzepes fokil majelégtelenség jeleit mutatd betegeknek a doxazozin csak fokozott
elovigyazatossaggal adhat6 (1d. 5.2 pont). Mivel sulyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem
allnak rendelkezésre klinikai tapasztalatok, ezért ilyen esetekben a doxazozin alkalmazasa nem javasolt.
Fokozott dvatossag javasolt tovabba, ha a doxazozin egyidejiileg alkalmazzak olyan
gyogyszerkészitményekkel, melyek hatassal lehetnek a majban zajloé anyagcsere-folyamatokra (pl.
cimetidin).
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A doxazozin diabéteszes autonom neuropatiaban szenvedo betegeknek csak fokozott elévigyazatossaggal
adhato.

A doxazozin befolyasolhatja a plazma renin aktivitasat és a vanillin-mandulasav vizelettel torténo
kivalasztasat. A laboratoriumi vizsgalatok eredményeit ennek figyelembevételével kell értékelni.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A doxazozin nagy mértékben kotddik a plazmafehérjékhez (98%). In vitro vizsgalatokban a digoxin,
kumarin, fenitoin és indometacin fehérjek6todését a doxazozin nem befolyasolta. Tiazid diuretikumokkal,
furoszemiddel, béta-blokkolokkal, antibiotikumokkal, oralis antidiabetikumokkal, uricosurias
gyogyszerekkel és antikoagulansokkal egyiitt alkalmazva nem tapasztaltak karos gyogyszerkolcsonhatast. A
doxazozin potencirozza az egyéb antihipertenziv szerek vérnyomascsokkentd hatasat. Nem-szteroid
antireumatikus szerek vagy 0sztrogének csokkenthetik a doxazozin vérnyomascsokkentd hatasat. A
szimpatomimetikus szerek csokkenthetik a doxazozin vérnyomascsokkent6 hatasat; a doxazozin
csokkentheti a vérnyomast és a dopaminra, efedrinre, epinefrinre, metaraminolra, metoxaminra és
fenilefrinre adott érrendszeri reakcidkat. A majanyagcserét befolyasolo szerekkel torténd kdlesonhatast nem
vizsgaltak.

4.6  Terhesség és szoptatas

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a doxazozin retard tabletta tekintetében.
Allatkisérletekben magas dozisok mellett a magzati talélési ido csokkenését tapasztaltak (1asd 5.3). A
doxazozin nem alkalmazhat6 terhesség alatt, kivéve, ha alkalmazasa egyértelmiien sziikséges.

A Doxazozin alkalmazasa nem javasolt szoptatas soran, mivel a gyogyszerkészitmény szoptatos patkanyok
esetében felszaporodott a tejben (I1d. 5.3 pont), és nem all rendelkezésre informacio a készitmény emberi

anyatejbe torténd kivalasztodasat illetéen. Ha a doxazozin terapia elkeriilhetetlen, a szoptatast be kell
sziintetni.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A doxazozin kismértékben vagy mérsékelten befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez
sziikséges képességeket, kiilonosen a terapia megkezdésekor. Egyes betegek a reakcioképesség romlasat
tapasztalhatjak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemkivanatos mellékhatasok el6forduldsa foképpen a gyogyszerkészitmény farmakologiai
tulajdonsagainak a kdvetkezménye.

A joindulati prosztata hiperplaziaval kezelt betegek nem kivanatos mellékhatas profilja a magas vérnyomas
esetén tapasztalhato profilnak felelt meg.

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be:

Nagyon gyakori (=1/10); gyakori(>1/100 - <1/10); nem gyakori (>1/1000 - <1/100); ritka (>1/10 000 -
<1/1000); nagyon ritka (<1/10 000), valamint elszigetelt esetek.

Verképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek:
Nagyon ritka: vorosvértestek, fehérvérsejtek és vérlemezkék szamanak csokkenése
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Anyagcsere és taplalkozasi betegségek:

Nem gyakori: szomjusag, hipokalémia, kdszvény
Ritka: hipoglikémia

Nagyon ritka: szérum ureaszint névekedése.

Pszichés zavarok:

Gyakori: apatia

Nem gyakori: rémalmok, amnézia, érzelmi instabilitas
Ritka: depresszio, agitacio

Idegrendszeri betegségek:

Gyakori: izomgoresok, faradtsagérzet, rossz kozérzet, fejtajas, aluszékonysag
Nem gyakori: tremor, izommerevség

Ritka: paresztézia

Szembetegsegek:

Gyakori: akkomodacios zavarok
Nem gyakori: kdnnyezés, fotofobia
Ritka: elmosodott latas

A fiil és a labyrinthus betegségei:
Nem gyakori: fiilcsengés

Szivbetegségek:
Gyakori: palpitacio, mellkasi fajdalom
Nem gyakori: arritmia, angina pectoris, bradykardia, tachykardia, miokardialis farktus

Errendszeri betegségek:

Gyakori: szédelgés, szédiilés, 6déma, ortosztatikus regulacié zavara
Nem gyakori: poszturalis hipotenzio, periférids isémia, szinkopé
Ritka: cerebrovaszkularis zavarok

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek:
Gyakori: nehézlégzés, rinitisz

Nem gyakori: orrvérzés, bronchospazmus, kohdgés, faringitisz
Ritka: gége/torok 6déma

Emeésztorendszeri betegségek:

Gyakori: székrekedés, diszpepszia

Nem gyakori: anorexia, fokozott étvagy, izérzési zavarok
Ritka: hastaji diszkomfort, hasmenés, hanyas

Mdj-, epe betegségek:
Ritka: sargasag, megemelkedett majértékek

A bor és a bor alatti szévetek betegségei:
Nem gyakori: alopécia, arcodéma / altalanos 6déma
Ritka: borkitités, viszketés, purpura

Vazizom-, kéto- és csontszoveti betegségek:
Nem gyakori: izomfajdalom, iziileti duzzanat/fajdalom, izomgyengeség

Vese- és hugyuti betegségek:
Gyakori: gyakori vizelési inger, fokozott vizeletmennyiség, megkésett ejakulacio
Nem gyakori: inkontinencia, vizelési zavarok, dysuria
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Ritka: impotencia, priapizmus
Nagyon ritka: szérum kreatininszint névekedése.

Altalanos tiinetek, a beaddst kévetd helyi reakciok:
Gyakori: gyengeség

Nem gyakori: kipirulas, 14z/hidegrazas, sapadtsag
Ritka: alacsony testhomérséklet idos betegeknél

Kiilonos elovigyazat sziikséges:
A terapia kezdetén, kiilondsen nagyon magas dozisok alkalmazasa esetén, valamint ha a kezelést sziineteltetik,
majd yjrainditjak, eléfordulhat poszturalis hipotenzio és ritkan szinkopé.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek:
Fejfajas, szédiilés, eszméletvesztés, szinkopé, diszpnoé, alacsony vérnyomas, szivdobogas (palpitacio),
tachykardia, arritmia. Hanyinger, hanyas. Esetleg hipoglikémia, hipokalémia.

Kezelés:
Tiineti kezelés. Vérnyomas szoros ellendrzés alatt tartasa. Mivel a doxazozin erésen kotddik a
plazmafehérjékhez, a dializis nem indikalt.

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Alfa-adrenoreceptor antagonistak, ATC kod: C02CA04

Magas vérnyomds.

A doxazozin alkalmazasa magas vérnyomasu betegekben a periférias érrendszeri rezisztencia csokkentése
altal vezet a vérnyomas csokkentéséhez. A rendelkezésre alld ismeretek alapjan a hatas valdsziniileg az
érrendszerben talalhat6 alfa-1-adrenerg receptorok szelektiv blokkolasan keresztiil valésul meg. Napi
egyszeri adagolas mellett a vérnyomas jelentds csokkenése egész nap, és az adagolast kdvetden 24 oran at
megfigyelhetd. A betegek tobbsége esetében a doxazozin 4 mg alkalmazott kezdeti dozisa elegendd a kivant
hatas eléréséhez. Magas vérnyomasu betegekben a doxazozin kezelés soran a vérnyomas csokkenése mind
fekvo, mind allé helyzetben hasonlo.

Azonnali felszabadulast doxazozin tablettakkal magas vérnyomas ellen kezelt betegek atallithatoak
doxazozin retard kezelésre, és a dozis sziikség szerint felfelé titralhato, anélkiil, hogy a kezelés hatasa és
toleralhatosaga sériilne.

Nem figyeltek meg hozzaszokast hosszitava doxazozin kezelések soran. Alkalmanként, hosszabb hasznalat
soran eléfordulhat a plazma renin aktivitas fokozodasa és tachykardia.

A doxazozin kedvez0 hatassal van a vér lipidosszetételére, a HDL/teljes koleszterin arany jelentds (az
alapvonal érték kb. 4-13%-anak megfeleld) novekedését, valamint a teljes gliceridszint és teljes
koleszterinszint jelentds csokkenését okozva. Ezen jelenségek klinikai jelentésége még nem tisztazott.

A doxazozin kezelés soran a bal kamrai hipertrofia visszafejlodésérol, a vérlemezke-aggregacio gatlasarol,

valamint a szoveti plazminogén-aktivator fokozott kapacitasarol szamoltak be. Ezen jelenségek klinikai
jelentésége még nem tisztazott.
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A doxazozin fokozza tovabba csokkent inzulinérzékenységli betegeknél az inzulinérzékenységet, de ezeknek
a jelenségeknek a klinikai jelentdsége sem tisztazott.

A doxazozinrdl kimutattak, hogy nem gyakorol nem kivanatos mellékhatasokat az anyagcserére, és alkalmas
az egyidejlileg asztmaban, cukorbetegségben, bal kamrai diszfunkciéban vagy kdszvényben szenvedd
betegek kezelésére.

Prosztata hiperplazia:

A doxazozin alkalmazasa prosztata hiperplaziaban szenved6 betegeken az urodinamika ¢€s a tiinetek jelentds
javulésat okozza a prosztata sztromaallomanyaban, a prosztataburokban és a holyagnyakon talalhaté alfa-
adrenerg receptorainak szelektiv blokkolasa révén.

A prosztata hiperplaziaban szenvedd betegek tobbsége esetében az alkalmazott kezdeti dozis elegendd a
kivant hatas eléréséhez.

A Doxazozin a prosztata adrenerg receptorainak 70%-at kitevo 1A altipus hatékony blokkoloja.

A javasolt dozistartomanyban a doxazozin normotonias, jéindulata prosztata hiperplaziaban (BPH) szenvedd
betegek vérnyomasara minimalis hatdssal van, vagy egyaltalan nem okoz valtozast.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas:

Terapias adagok szajon at torténd alkalmazasat kdvetden a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és
egyéb elnevezések) doxazozin tartalma jol felszivodik, az alkalmazast kdvetd 6-8 ora alatt fokozatosan érve
el a vérben mérhet6 csticskoncentraciot. A plazma csucskoncentracio kb. egyharmad része az azonos dozis
azonnali felszabadulasu doxazozin tablettak formajaban torténd alkalmazasat koveto értékeknek. A 24 6ra
elteltével mérhetd mélyponti értékek azonban hasonléak. A doxazozin farmakokinetikai tulajdonsagai a
plazmaszint csak kis mértékii valtozasat okozzak. A doxazozin retard csucs/mélyponti koncentracid
hanyadosa kevesebb, mint fele az azonnali felszabaditasu doxazozin tablettaknal mérhet6 értéknek.

Egyensulyi (steady state) allapotban a doxazozin retard doxazozin tartalmanak relativ biologiai
hozzaférhetdsége 54% 4 mg és 59 % 8 mg dozis mellett, az azonnali felszabadulasu tablettakhoz viszonyitva.

Megoszlas:
A doxazozin kb. 98%-a a plazmafehérjékhez kotddik.

Biotranszformacio:
A doxazozin hatékonyan metabolizalddik. <5% valasztodik ki valtozatlan formaban.
A doxazozin elsésorban O-demetilacid és hidroxilacié révén metabolizalodik.

Kivadlasztas:
A plazma eliminaci6 kétfazisu. A terminalis eliminacids féléletid6 22 dora, mely a napi egyszeri adagban
torténd alkalmazast tamasztja ala.

Idések:
1d6s betegeken végzett doxazozin farmakokinetikai vizsgalatok nem mutattak ki jelentds eltéréseket a
fiatalabb betegekhez viszonyitva.

Veseelégtelenség:
Veseelégtelenségben szenvedod betegeken végzett doxazozin farmakokinetikai vizsgalatok szintén nem
mutattak ki jelentOs eltéréseket az egészséges vesemiikddésii betegekhez viszonyitva.

Madjelégtelenség:

Csak korlatozott informécio all rendelkezésre majelégtelenségben szenvedd betegeken torténo alkalmazésra,
€s a mdj anyagcsere-funkcioit ismerten befolyasolo szerek (pl. cimetidin) hatdsara vonatkozoan. Egy klinikai
vizsgalatban 12, enyhe majelégtelenségben szenvedd beteg esetében a gorbe alatti teriilet (AUC) 43%-al
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nott, az egyszeri, szajon at valo alkalmazas utani clearance pedig 40%-al csokkent. Majelégtelenségben
szenvedd betegeknél a doxazozin terapia csak fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato (1d. 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos - farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi, karcinogenitasi -
preklinikai vizsgalatok nem mutattak ki kiilonleges veszélyt az emberre. Terhes nyulakon és patkanyokon
végzett vizsgalatok, melyek soran az emberekben megfigyelhetd plazmakoncentracié (Cy.x és AUC) 4-10-
szeresét eredményezd napi adagokat alkalmaztak, nem mutattak ki a magzatra gyakorolt karos hatast. 82
mg/kg/nap (az emberi kezelés soran el6forduld maximalis kitettség 8-szorosa) csokkent magzati tiléléssel
mutatott osszefliggést.

Egyszeri oralis dozisban radioaktiv doxazozinnal kezelt patkanyokban a doxazozinnak a kivalasztott tejben
torténo felgyiilemlését mérték, az anyai plazmakoncentraciot 20-szor meghaladé mértékben. A radioaktivan
jelolt doxazozin oralis alkalmazasat kdvetden a kezelt terhes patkanyok esetén a radioaktivitas atlépett a
méhlepényen.

6 GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:

Makrogol

Mikrokristalyos celluloz
Povidon K 29-32
Butilhidroxitoluol (E321)
a-Tokoferol

Vizmentes kolloid szilikagél
Natrium sztearil fumarat

Tablettahéj:

Metakrilsav — etil akrilat kopolimer (1:1) 30% diszperziod
Vizmentes kolloid szilikagél

Makrogol 1300-1600

Titan-dioxid (E171)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

13/24



6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

PVC/PVDC/aluminium buborékfdlia
Kiszerelés: 28, 30, 56, 98, és 100 retard tabletta
Nem mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Az adott orszagban toltendo ki]

8 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

[Az adott orszagban t6ltend6 ki

9 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

[Az adott orszagban t6ltendd ki

10 A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[Az adott orszagban toltendo ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KARTONCSOMAGOLAS

|1. A GYOGYSZER NEVE

Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések [lasd 1. Melléklet])
Doxazozin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg doxazozin (doxazozin-mezilat formajaban) retard tablettanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

28 retard tabletta
30 retard tabletta
56 retard tabletta
98 retard tabletta
100 retard tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8.  LEJARATI IDO |

Felhasznalhaté: {EEEE/HH}

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

| 10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK |
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VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Az adott orszagban t6ltendo ki

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[Az adott orszagban toltendo ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[Az adott orszagban t6ltendd ki

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[Az adott orszagban t6ltendd ki
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

[1. A GYOGYSZER NEVE

Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések [lasd 1. Melléklet])
doxazozin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Az adott orszagban t6ltendd ki

| 3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato: {EEEE/HH}

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szam}

|5. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO

19/24



BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések [lasd 1. Melléklet])
(Doxazozin)

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert szimara artalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) szedése elott
3. Hogyan kell szedni a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések)?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések) tarolni?

6. Tovabbi informaciok

1 MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A DOXAZOSIN ARROW 4 MG RETARD TABLETTA (ES

EGYEB ELNEVEZESEK) ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A doxazozint az alfa-blokkoloknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezeket a gyogyszereket a
magas vérnyomas ¢s férfiakban a prosztata-megnagyobbodas altal okozott tiinetek kezelésére hasznaljak.

A Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) doxazozin tartalma a magas
vérnyomas (hipertonia) ellen kezelt betegekben a test vérereinek ellazitasaval segiti a vér haladasat az
erekben. Ez csokkenti a vérnyomast.

Prosztata-megnagyobbodas esetén a Doxazosin Retard Arrow 4 mg (és egyéb elnevezések) a vizelettel

kapcsolatos problémak (kis mennyiségii és/vagy gyakori vizelet) kezelésére alkalmazott. Ezek a prosztata-
megnagyobbodas altalanos tiinetei. A doxazozin ellazitja a izmokat és igy megkdnnyiti a vizelet elhaladasat.

2  TUDNIVALOK A DOXAZOSIN ARROW 4 MG RETARD TABLETTA (ES EGYEB
ELNEVEZESEK) SZEDESE ELOTT

Ne szedje a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések)

J ha allergias (tilérzékeny) a doxazozinra vagy a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (€s
egyéb elnevezések) barmely mas Gsszetevdjére
. ha tudja, hogy érzékeny kinazolinokra (pl. prazozin, terazozin), a gyogyszereknek arra a csoportjara,

melybe a doxazozin is tartozik

ha barmilyen hugytti elzarédasban szenved, hiigyuti fertézése, vagy holyagkove van
ha sulyos veseproblémaja van (anuria vagy progressziv veseelégtelenség)

ha akaratlan vizeletiiritésben szenved (tulfolyasos hugyhoélyag)

ha barmilyen bélelzarodasaban szenved, vagy valaha szenvedett
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. ha szoptat

. ha barmilyen hugytti elzarédasban szenved, hiigyuti fertézése, vagy holyagkove van

J ha veseproblémakban, tulcsodulasi inkontinenciaban (nem érzi a vizelési ingert), vagy anuriaban
(szervezete nem termel vizeletet) szenved

. ha az emésztorendszer barmilyen elzarodasaban szenved, vagy valaha szenvedett

A Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések) fokozott elovigyazatossaggal
alkalmazhat6

. ha szivbetegségben, vagy valaha ilyen betegségben szenvedett

J ha majbetegségben szenved, vagy ha olyan gyogyszert szed, mely majanak miikddésére hat (pl.
cimetidin), vagy ha dializis kezelésben részesiil

. ha diabéteszes autondm neuropatiaban, az idegrendszert érintd, cukorbetegséggel 6sszefliggo
betegségben szenved

. ha 18 évesnél fiatalabb

Ha miitétet és anesztéziat (altatast/érzéstelenitést) terveznek Onnél (akar fogorvosnal is), kozdlje orvosaval
vagy fogorvosaval, hogy Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések) szed.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek
Ko6z06lje orvosaval, ha az alabbiak koziil barmelyiket szedi, mivel azok és gydgyszere kozott
gyogyszerkolcsonhatas alakulhat ki:

o a vérnyomas csokkentésére alkalmazott gyogyszerek, koztiik a fosinopril és lisinoprin, mivel a
Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettak (és egyéb elnevezések) fokozhatjak hatasukat
. bizonyos nem-szteroid, reuma kezelésére hasznalt gyogyszerek, vagy a néi nemi hormon, az

Osztrogén, mivel ezek csokkenthetik a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettak (és egyéb
elnevezések) hatasat

. az idegrendszerre hatd gyogyszerek, mint pl. a dopamin, efedrin, epinefrin, metaraminol,
methoxamin és fenilefrin, mivel ezek csokkenthetik is a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard
tablettak (és egyéb elnevezések) hatasat

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) egyidejii bevétele bizonyos
ételekkel vagy italokkal

A Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) étkezés soran vagy étkezésen kiviil is
bevehetd. A tablettakat egészben, megfeleld mennyiségili folyadékkal kell lenyelni.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Ne szedje a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések) ha terhes, kivéve, ha
orvosa ennek ismeretében ezt irta el6. Ha teherbe esik, mikdzben ezt a gydgyszert szedi, a lehetd
leghamarabb keresse fel orvosat.

Szoptatas
Tilos szoptatni, ha Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések) szed.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) befolyasolhatjak az itéloképességet

és a koncentraciot. Ha elkezdi a tabletta szedését, mieldtt vezet, vagy gépet lizemeltet, gy6z6djon meg rola,
hogy érzékeit nem befolyasolta a gyogyszer.
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3 HOGYAN KELL SZEDNI A DOXAZOSIN RETARD ARROW 4 MG RETARD TABLETTAT
(ES EGYEB ELNEVEZESEK)

A Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések) mindig pontosan gy szedje, ahogy
azt orvosa eldirta. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

A tablettakat egészben, megfeleld mennyiségii folyadékkal kell lenyelni. Ne ragja szét, ne torje ketté és ne
torje Ossze a tablettat. A tabletta a nap barmely idépontjaban, étkezés el6tt, kzben, és utan is beveheto.
Valasszon ki egy megfeleld idopontot, és minden nap ebben az idében vegye be a tablettat.

A Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) szokasos adagja egy tabletta (4 mg),
melyet napi egy adagban kell bevenni.

Orvosa donthet ugy, hogy napi 8 mg-ra emeli napi adagjat. Ez a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard
tabletta (¢és egyéb elnevezések) maximalis napi adagja.

A Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) nem javasolt gyermekek és 18 év
alatti serdiilok kezelésére.

Ha az eléirtnal tobb Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések)
alkalmazott:

Esetleg megfajdul a feje, szédiil, rosszul van, vagy gyenge, bagyadt, és szivverése gyorsabb lehet a
normalisnal. Azonnal 1épjen kapcsolatba orvosaval, vagy jelentkezzen a legkdzelebbi korhazi baleseti
osztalyan. Vigye magaval az 0sszes megmaradt tablettat és a csomagolast.

Ha elfelejtett bevenni a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések):
Ne vegyen be a kimaradt adagot, illetve ne vegyen be dupla adagot az elfeledett adag pdtlasara. Vegye be a
kovetkezd adagot a szokdsos idopontban.

Ha idé elott abbahagyja a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések)
szedését:
A tabletta szedését csak orvosa utasitasara hagyja abba.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészét.

4 LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (€s egyéb elnevezések) is
okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be:

Gyakori (kevesebb, mint 10-bdl 1, de tobb, mint 100-bol 1 esetben fordult eld):

Fajdalom, faradtsag, altalanos rosszullét vagy gyengeség érzése, fejfajas, almatlansag, a szem fokuszalasanak
nehézsége, szivdobogés, mellkasi fajdalom, szédelgés, szédiilés, testrészek megduzzadasa, bagyadtsag vagy
szédiilés, ha fekvo vagy 1il6 testhelyzetbdl felall, I€égszomj, orrfolyas, székrekedés, emésztési zavar, fokozott
vizelési késztetés vagy sziikség, megkésett ejakulacio.

Nem gyakori (kevesebb, mint 100-bol 1, de tobb, mint 1000-bdl 1 esetben fordult elé:) a vér alacsony
kaliumszintje, kdszvény, fokozott szomjusag, rémalmok, feledékenység (amnézia), érzelmi instabilitas,
remegés, izommerevség, fokozott kdnnytermelés, fényérzékenység, fiilcsengés (tinnitus), szivvibraciok,
angina, a szivverés gyorsulasa vagy lassulasa, szivinfarktus, alacsony vérnyomas, kiillondsen iilé vagy fekvo
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helyzetbdl torténd felallaskor, érrendszeri zavarok, orrvérzés, mellkasi szoritd érzés, kohogés,
torokgyulladas, étkezési problémak (anorexia), fokozott étvagy, izérzés zavarai, hajhullas, az arc és az
iziiletek gyulladasa, iziileti fajdalom, izomgyengeség, inkontinencia, vizelési nehézség, fajdalmas vizelés,
kipirulés, laz (hidegrazas) és elsapadas.

Ritka (kevesebb, mint 1000-b6l 1, de tobb, mint 10000-bdl 1 esetben fordult eld): depresszio, magas
vércukorszint, nyugtalansag, zsibbadas, elmosddott latas, sztrok, a gégefé megdagadasa, hasi fajdalom,
hasmenés, hanyas (rosszullét), sargasag, a vérben 1évé majenzimek fokozott szintje, borkiiités, viszketés,
borpir, impotencia, fajdalmas és folyamatos erekcio, alacsony testhdmérséklet (foleg idds betegekben).

Nagyon ritka (kevesebb, mint 10000-b6l 1 esetben fordult el6): a voros- és fehérvérsejtek szamanak
csokkenése, €s a vér urea- és kreatininszintjének névekedése.

Ul6 vagy fekvd helyzetbél felallva gyengének érezheti magat és szédiilhet, kiilondsen a kezelés kezdetén,
valamint ha sziinet utan Gjrakezdi a kezelést. Ilyen esetben nincs ok aggodalomra, de semmi esetre se
vezessen, ne lizemeltessen gépeket és ne végezzen olyan tevékenységet, mely veszélyes lehet, ha 6n
megszédiil vagy elajul. Ha ezek a tiinetek tartosak, vagy gondot jelentenek, keresse fel orvosat.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb
tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyodgyszerészeét.

5 HOGYAN KELL A DOXAZOSIN RETARD ARROW 4 MG RETARD TABLETTAT (ES
EGYEB ELNEVEZESEK) TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ne szedje a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (¢s egyéb elnevezések) a kartoncsomagolason a
»Felhasznalhato:” felirat utan feltlintetett lejarati ido utan. A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara
vonatkozik.

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
elosegitik a kornyezet védelmét.

6 TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tablettat (és egyéb elnevezések):
A készitmény hatdanyaga a doxazozin (doxazozin-mezilat formajaban)

A tablettamag egyéb Osszetevdi: makrogol, mikrokristalyos celluloz, povidon, butilhidroxitoluol (E-321), a-
tokoferol, vizmentes kolloid szilikagél és natrium sztearil fumarat. A tablettahéj egyéb 0sszetevoi:
metakrilsav kopolimer, vizmentes kolloid szilikagél, makrogol és titan-dioxid (E-171).

Milyen a Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) Kkiilseje és mit tartalmaz
a csomagolas:

Ez a gyogyszer Un. 'retard’ tabletta. A tablettak fehérek, kerekek, mindkét oldalukon dombortak, és a DL’
dombornyomast tartalmazzak.

A Doxazosin Retard Arrow 4 mg retard tabletta (és egyéb elnevezések) 28, 30, 56, 98 €s 100 tablettat
tartalmazo buborékcsomagolasban kaphato.

A gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Arrow Generics Limited, Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 4SZ, Egyesiilt Kiralysag

Gyarté:

Arrow Generics Limited, Unit 4/5 Willsborough Cluster, Clonshaugh Industrial Estate, Clonshaugh, Dublin
17, Ir Koztarsasag.

Ez a gyogyszerkészitmény az europai gazdasagi térség (EEA) tagallamaiban az alabbi neveken
hozhaté forgalomba:

[Az adott orszagban t6ltendo ki

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma [Az adott orszagban toltendé ki].
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