I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS

Pastaba: §i preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis buvo pateikti
Komisijos sprendimo dél kreipimosi procediiros pagal 29 straipsnj dél vaisty, kuriy sudétyje yra
doksazosino mezilatas, priede. Tuo metu tekstas galiojo.

Kaip reikalaujama, po Komisijos sprendimo valstybiy nariy kompetetingos jstaigos atnaujins

informacijg apie preparata. Todél §i preparato charakteristiky santrauka nebiitinai atitinka
dabartinj teksta.
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Registravimo liudijimo

Valstybé naré turétojas

Cekijos

Respublika

Danija Pharmcom Oy
Keijumaki 6B 30
02130 Espoo
Suomija
Tel.:
00358 407 075670
Faksas: 00358 94524872

Vengrija

Lenkija

Sugalvotas

Pareiskéjas pavadinimas Stiprumas

Ratiopharm GmBH Doxazosin-ratiopharm 4 mg
Graf-Arco-Strasse 3 retard 4 mg
89079 Ulm, Vokietija
Tel.: 0049 731 40202
Faksas: 0049 731 4027330
Cargoreg 4 mg 4 mg
depottabletter

Ratiopharm Hungaria Kft.
Uzoki utca 36/a

1145 Budapest, Vengrija
Tel.: 0036 1 2732730
Faksas: 0036 12732731

Doxazosin-ratiopharm 4 mg
retard 4 mg tabletta

Ratiopharm GmBH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Vokietija
Tel.: 0049 731 40202
Faksas: 0049 731 4027330

Doxazosin-ratiopharm 4 mg
retard PR4
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Vaisto forma

Vartojimo budas

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré

Registravimo liudijimo

turétojas

Slovakija

Jungtiné
Karalysté

Pareiskéjas

Ratiopharm GmBH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Germany

Tel: 0049 731 40202
Faksas: 0049 731 4027330

Ratiopharm GmBH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Germany
Tel.: 0049 731 40202
Faksas: 0049 731 4027330

Sugalvotas
pavadinimas Stiprumas

Doxazosin-ratiopharm 4 mg
retard 4 mg

DoxaCard XL 4 mg 4 mg
prolonged release
tablets
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Vaisto forma

Vartojimo buidas

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Pailginto
atpalaidavimo
tabletés

Gerti

Gerti



II PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKY SANTRAUKOS (-U) BEI ZENKLINIMO IR INFORMACINIU
LAPELIU PATAISU PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. I prieda)
BENDRA MOKSLINIO [VERTINIMO SANTRAUKA

CHMP mano, kad biologinis ekvivalentiSkumas pakankamai jrodytas pagal CHMP rekomendacijas
atlikus du skirtingus biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus (463/04 ir 1995/04-05) su vienkartine doze
ir viena tyrima (5208/02-3) su daugkartine doze. Stébéti T, skirtumai yra nedideli, o tiriamosios
tabletés C.,,x néra aukstesné uz lyginamosios tabletés. Todél vargu, ar Sie skirtumai sukels kliniskai
svarbius nepageidaujamus reiSkinius. Visy tyrimy metu vienkartinés tiriamojo vaistinio preparato
dozés poveikis buvo toks pat, o tai dar karta irodo, kad visoms kitoms serijoms taip pat buidingas
nekintantis poveikis. Saveikos su maistu tyrimai buvo atlikti ne pagal CHMP rekomendacijas. Sio
tyrimo rezultatai parodé, kad tarp abiejy vaistiniy preparaty néra reikSmingy klinikiniy skirtumy juos
skiriant su maistu. Nuo 2002 m. daugiau nei 44 000 000 tokios sudéties nepatentuoty tableciy buvo
pateiktos i rinka ir tiikstanéiai tiriamy asmeny vietoj pradiniy vaisty pradéjo vartoti nepatentuotus. Kol
kas negauta praneSimy apie nepageidaujamus reiskinius, kurie biity susij¢ su greitesniu doksazosino
atpalaidavimu. Be to, bendrové isipareigojo stebéti vaista poregistraciniu laikotarpiu.

Galima daryti iSvada, kad abiejy vaisty pagrindinis panasumas buvo pakankamai jrodytas. Kitas
abejones dél pagrindinio panasumo iSsklaidys pareiSkéjas, kuris isipareigojo stebéti vaista
poregistraciniu laikotarpiu. CHMP mano, kad veiksmingumo ir saugumo atzvilgiu vaistinis preparatas
beveik nesiskiria nuo pradinio vaisto.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi

- kreipimosi tikslas buvo: nustatyti, ar Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy
atpalaidavimo charakteristikos Zymiai skiriasi nuo pradinio vaisto charakteristiky; nustatyti ar
§is vaistinis preparatas gali dazniau sukelti tokius nepageidaujamus reiskinius, kaip galvos
svaigimas ir hipotenzija; nustatyti, ar labai skyrési seriju tyrimy su vienkartine doze rezultatai
tyrimy 5208 ir 1995 metu; nustatyti, ar pareiskéjas nukrypo nuo CHMP rekomendacijy dél
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy plano, ypac dalyje, kuri susijusi su maisto poveikiu, dél
kurio gali sumazéti atitinkamas jautrumas ir tai gali trukdyti vaistiniy preparaty skirtumy
nustatymui,

- vargu, ar tarp referencinio produkto ir nepatentuoty versiju stebéti galimi skirtumai, daro
itakos Preparato charakteristiky santraukoje (SPC) pateiktai informacijai,

- pareiSkéjo pasitlyti SPC, Zyméjimas ir informacinis lapelis buvo jvertinti, remiantis pateiktais
dokumentais ir Komitete vykusiu moksliniu aptarimu, o nauja teksto formuluoté sitiloma
atnaujintose 2005 m. spalio mén. preparato charakteristiky santraukos rekomendacijose ir
naujausioje QRD Sablony versijoje,

CHMP rekomendavo suteikti registravimo liudijima (-us), kurio (-iy) preparato charakteristiky
santrauka, zenklinimas ir informacinis lapelis nurodyti Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo
tabletéms ir susijusiy pavadinimy vaistams skirtame 111 priede (Zr. I prieda).
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IIT PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais [Zr. I prieda]

2  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4 mg doksazosino (doksazosino mezilato).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3  VAISTO FORMA

Pailginto atpalaidavimo tableté
Baltos, apvalios, abipus iSgaubtos tabletés, pazymétos “DL” vienoje puséje.

4 KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pirminé arteriné hipertenzija.
Simptominis gerybinés prostatos hiperplazijos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir §is preparatas kitais pavadinimais gali biiti vartojami
kartu su maistu ar be jo. Tabletes reikia praryti visas, uzgeriant pakankamu kiekiu skyscio. Pailginto
atpalaidavimo table¢iy negalima kramtyti, dalyti ar sutrinti.

DidZiausia rekomenduojama dozé yra 8 mg doksazosino vieng karta per para.

Pirminé arteriné hipertenzija:
Suaugusieji: [prastiné dozé — 4 mg doksazosino vieng karta per para. Jei biitina, doz¢ galima padidinti
iki 8 mg vieng karta per para.

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §i preparatg kitais pavadinimais galima vartoti viena
ar kombinuoti jas su kitais vaistais, pavyzdziui, su tiazido grupés diuretikais, beta adrenoreceptoriy
blokatoriais, kalcio antagonistais ar AKF inhibitoriais.

Simptominis gerybiné sprostatos hiperplazijos gydymas:
Suaugusieji: [prastiné dozé — 4 mg doksazosino vieng karta per para. Jei biitina, doz¢ galima padidinti
iki 8 mg vieng karta per para.

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §i preparata kitais pavadinimais gali naudoti
gerybine prostatos hiperplazija (GPH) sergantys pacientai, kuriems yra padidintas ar normalus
kraujospiidis, kadangi esant normaliam kraujosptidZiui, jis paprastai mazéja nezymiai. Pacientai,
kuriems yra padidintas kraujospidis, abi biiklés gydomos kartu.
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Senyvi Zzmonés: Tokia pat dozé, kaip ir suaugusiems.

Inksty pazeidimas: Kadangi gydant pacientus, kuriems yra inksty pazeidimas, farmakokinetika
nesikeicia ir kadangi néra Zenkly, kad doksazosinas sunkina egzistuojanti inksty pazeidima, $ie
pacientai paprastai gali buti gydomi {prastinémis dozémis.

Kepeny pazeidimas: Pacientams, kuriy kepenys yra pazeistos, Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo
tabletes ir $i preparata kitais pavadinimais reikia skirti ypatingai atsargiai. Kadangi klinikinés patirties
skiriant pacientams su sunkiu kepeny nepakankamumu néra, Siems pacientams nerekomenduojama
skirti doksazosino pailginto atpalaidavimo tableciy (Zr. 4.4 skyriy).

Vaikai ir paaugliai: Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir Sio preparato kitais
pavadinimais nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 18 mety pacientams.

4.3 Kontraindikacijos

e Padidéjes jautrumas aktyviajai medziagai, kitiems kvinazolinams (pavyzdziui, prazosinui,
terazosinui) ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

e Gerybiné priesinés liaukos hiperplazija ir kartu esanti virSutiniy $lapimo taky obstrukcija, 1étinés
Slapimo taky infekcijos ar akmenys §lapimo pisléje.

e Perpildyta §lapimo ptslé, anurija ar progresuojantis inksty nepakankamumas.

e Anksciau buvusi stemplés ar Zarnyno obstrukcija arba sumazgjes Zarnyno trakto spindzio
diametras

e Zindymo laikotarpis

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientai, sergantys imiomis Sirdies ligomis:

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir $i preparatg kitais pavadinimais rekomenduojama
atsargiai skirti pacientams, sergantiems tokiomis iimiomis §irdies ligomis: plauciy edema dél aortos ar
dviburio voztuvo stenoze, Sirdies nepakankamumas dél didelio minutinio $irdies iSmetimo, desSiniosios
Sirdies pusés nepakankamumas, atsirades dél plauciy embolijos ar skyscio perikarde ir kairiosios
Sirdies pusés nepakankamumu dél mazo uzpildymo spaudimo.

Vien tik doksazosinas neturéty biiti naudojamas kaip pirmosios linijos gydymo preparatas gydant
hipertenzija sergancius pacientus, kuriems yra vienas ar daugiau papildomy Sirdies kraujagysliy ligy
rizikos veiksniy, kadangi gali padidéti Sirdies nepakankamumo rizika.

Pradedant gydyma ar didinat dozg, pacientus reikia atidziai stebéti, kad biity sumazinti posturalinio
poveikio padariniy pvz., hipotenzijos ir sinkopés, galimybé. Gydant gerybine priesinés liaukos
hiperplazija sergancius pacientus, kuriems néra hipertenzijos, vidutiniai kraujospiidzio pokyciai biina
nedideli, taciau hipotenzija, galvos svaigimas, nuovargis atsiranda 10-20 % pacienty, o edema ir
dusulys atsiranda maziau kaip 5 % pacienty. Ypatinga démesi reikia skirti pacientams, kuriems
doksazosinu gydoma gerybiné prostatos hiperplazija (GPH) ir kuriems yra diagnozuota hipotenzija ar
ortostatinés reguliacijos sutrikimai. Sie pacientai turi biti informuoti apie galima suzalojimy rizika ir
atsargumo priemones, sumazinancias ortostatinius simptomus.

Pacientai, turintys kepeny pazeidimq:

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §i preparata kitais pavadinimais reikia atsargiai skirti
pacientams, kuriems yra lengvo ar vidutinio kepenu pakenkimo pozymiy (Zr. 5.2 skyriy). Kadangi
klinikinés patirties skiriant pacientams su sunkiu kepeny nepakankamumu néra, Siems pacientams
nerekomenduojama skirti preparato (zr. 4.4 skyriy). Taip pat reikia atsargiai skirti dokaszosing kartu
su kepeny metabolizma veikianciais vaistiniais preparatais (pvz., cimetidinu).
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Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir §is preparatas kitais pavadinimais turi buti atsargiai
vartojamas pacienty, serganciy diabetine autonomine neuropatija.

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais gali daryti itaka
plazmos renino aktyvumui ir vanililmandelinés rugsties iSskyrimui su $lapimu. [ tai reikia atsizvelgti
analizuojant laboratorinius duomenis.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Doksazosinas gerai jungiasi prie plazmos baltymuy (98%). In vitro atlikty tyrimy su Zzmogaus plazma
duomenys rodo, kad digoksino, varfarino, fenitoino ar indometacino prisijungimui prie plazmos
baltymuy doksazosinas jtakos nedaro. Doksazosinas buvo kartu vartojamas su tiazido diuretikais,
furozemidu, beta adrenoreceptoriy blokatoriais, antibiotikais, geriamaisiais hipoglikeminiais vaistais,
urikosuriniais vaistais ar antikoaguliantais be jokiy nepageidaujamy vaisty tarpusavio saveiky.
Doksazosinas sustiprina kity prieshipertenziniy vaisty kraujo spaudima maZzinanti poveiki.
Nesteroidiniai prieSreumatiniai vaistai ar estrogenai gali susilpninti prieshipertenzini doksazosino
poveiki. Simpatomimetikai gali sumazinti prieShipertenzini doksazosino poveiki; doksazosinas gali
sumazinti kraujosptidzio ir kraujagysliy reakcijas i dopamina, efedrina, epinefring, metaraminolj,
metoksaming ir fenilefring.

Tyrimy apie saveika su kepeny metabolizma veikianciais vaistiniais preparatais néra.
4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie doksazosino pailginto atpalaidavimo tableciy vartojima néStumo metu néra.
Tyrimai su gyvinais parodé sumazéjusi embriono iSgyvenamuma vartojant vaista didelémis dozémis
(ziureéti 5.3 skyriu). Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableCiy ir Sio preparato kitais
pavadinimais néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir $io preparato kitais pavadinimais negalima vartoti
zindymo laikotarpiu, nes $is vaistinis preparatas kaupiasi zindan¢iy ziurkiy piene (zr. 5.3 skyriy). Néra
informacijos, ar doksazosinas kaupiasi zmoniy piene. Tais atvejais, kai reikia testi gydyma Cardoreg 4
mg pailginto atpalaidavimo tabletémis ir §iuo preparatu kitais pavadinimais, maitinimas kritimi turi
biiti nutrauktas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais gali turéti maza ar
vidutini poveiki gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, ypa¢ gydymo pradzioje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos daugiausia pasireisSkia dél Sio vaistinio preparato farmakologiniy savybiu.
Dauguma nepageidaujamy reakcijy buvo trumpalaikeés.

Nepageidaujami reiskiniai klinikiniuose tyrimuose pacientams, sergantiems gerybine priesinés liaukos
hiperplazija, buvo analogiski sergantiems hipertenzija.

Zemiau pagal organy sistemy klases ir absoliuty daznj pateikti nepageidaujamos, bet galimai susijusios
su gydymu, reakcijos. Dazniy apibiidinimai: labai dazni (>1/10); dazni (>1/100 ir <1/10); nedazni
(>1/1000 ir <1/100); reti (>1/10 000 ir < 1/1000); labai reti (<1/10 000).
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Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
Labai reti: eritrocity, leukocity ir trombocity skai¢iaus sumazéjimas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:

Nedazni: troskulys, hipokalemija, podagra
Reti: hipoglikemija

Labai reti: serumo Slapalo kiekio padidéjimas

Psichikos sutrikimai:

Dazni: apatija

Nedazni: koSmarai, amnezija, emocinis nestabilumas
Reti: depresija, neramumas

Nervy sistemos sutrikimai:

Dazni: méslungis, nuovargis, negalavimas, galvos skausmas, mieguistumas
Nedazni: drebulys, raumeny sustingimas

Reti: parastezija

Akies sutrikimai:

Dazni: akomodacijos sutrikimai
Nedazni: aSarojimas, fotofobija
Reti: Neaiskus matymas.

Ausies ir labirinto sutrikimai:
Nedazni: spengimas ausyse

Sirdies sutrikimai:
Dazni: Sirdies plakimai, skausmas kriitinéje
Nedazni: aritmija, krttinés angina, bradikardija, tachikardija, miokardo infarktas

Kraujagysliy sutrikimai:

Dazni: galvos sukimasis, svaigulys, edema, ortostatinis galvos svaigimas
Nedazni: posturaling hipotenzija, periferiné iSemija, apalpimas

Reti: cerebrovaskuliniai sutrikimai

Kvépavimo sistemos, kriitinés lqstos ir tarpusienio sutrikimai
Dazni: dispnéja, rinitas

Nedazni: epitaksé, bronchy spazmai, kosulys, faringitas

Reti: gerklos edema

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: viduriy uzkietéjimas, dispepsija

Nedazni: anoreksija, padidéjes apetitas, skonio sutrikimai
Reti: diskomfortas pilvo srityje, viduriavimas, vémimas

Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai.:
Reti: gelta, padidéjes kepeny transaminaziy aktyvumas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
Nedazni: alopecija, veido/bendra edema
Reti: bérimas, niezulys, paraudimas.

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai.:
Nedazni: raumeny skausmai, sanariy skausmai (artralgija), raumeny spazmai.
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Inksty ir Slapimo taky sutrikimai:

Dazni: daznas §lapinimasis, padidéjes Slapinimasis, uzdelsta ejakuliacija
Nedazni: §lapimo nelaikymas, Slapinimosi sutrikimai, dizurija

Reti: impotencija, priapizmas

Labai reti: serumo kreatinino kiekio padidéjimas

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Dazni: astenija

Nedazni: paraudimas, karstis/drebulys, isblyskimas
Reti: Zema kiino temperatiira senyviems Zmonéms

Ypatingas perspéjimas:
Posturaliné hipotenzija ir retais atvejais apalpimas gali ivykti gydymo pradzioje, ypatingai vartojant
labai dideles dozes, o taip pat ir pradéjus gydyma po pertraukos

4.9 Perdozavimas

Simptomai:
Galvos skausmai, galvos svaigimas, sinkop¢, dusulys, hipotenzija, Sirdies plakimai, tachikardija,
aritmija. Pykinimas, vémimas. Galima hipoglikemija, hipokalemija.

Gydymas:
Simptominis gydymas. Nuolatiné kraujo spaudimo kontrolé. Kadangi doksazosinas sudaro stipria
jungti su baltymais, dializé neindikuotina.

5 FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: alfa adrenoreceptoriy antagonistai
ATC kodas: C02CA04

Hipertenzija:

Skiriant Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §i preparata kitais pavadinimais hipertenzija
sergantiems pacientams dél sisteminio kraujagysliu pasiprie§inimo sumazéjimo kraujo spaudimas
kliniskai reikSmingai sumazéja. Manoma, kad tai esanc¢iy raumenyse alfa-1 adrenoreceptoriy
selektyvios blokados rezultatas. Skiriant vaista vieng karta per para, Zymus kraujo spaudimo
sumaz¢jimas tegsiasi visa dieng ir 24 valandas iSgérus dozg. Daugumai pacienty ligos kontrolei pakanka
pradinés 4 mg Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir $io preparato kitais pavadinimais
dozés. Sergantiems hipertenzija kraujo spaudimo sumazéjimas gydant doksazosinu biina vienodas ir
sédint, ir stovint.

Pacientus gydant greito atpalaidavimo doksazosinu, preparata galima pakeisti Cardoreg 4 mg pailginto
atpalaidavimo tabletémis ir Siuo preparatu kitais pavadinimais, toliau titruojant dozg atsizvelgiant |

paciento poreikius taip, kad islikty efektas ir toleravimas.

Ilga laika gydant doksazosinu nebuvo stebéta pripratimo. Ilgalaikio gydymo metu retai buvo stebimas
renino aktyvumo padidéjimas plazmoje ir tachikardija.
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Doksazosinas daro teigiama poveiki kraujo lipidams, zymiai padidindamas DTL/bendrojo
cholesterolio santyki (apytikriai 4-13% palyginus su pradinémis reik§mémis), ir Zymiai sumazina
trigliceridy ir bendrojo cholesterolio kiekj. Siy duomeny klinikiné reik§mé neZinoma.

Gydymas doksazosinu sumazina kairiojo skilvelio hipertrofija, slopina trombocity agregacija ir
padidina audiniy plazminogeno aktyvatoriaus pajéguma. Siy duomeny klinikiné reik§mé iki $iol
nezinoma.

Be to, doksazosinas pagerina jautruma insulinui pacientams, kuriy jautrumas insulinui sutrikes, tac¢iau
$iy duomeny klinikiné reik§mé iki Siol neZinoma.

Nustatyta, kad doksazosinas nepasiZymi metaboliniais nepageidaujamais poveikiais, todél jis tinka
gydyti pacientus, taip pat sergancius astma, diabetu, kairiojo skilvelio disfunkcija ar podagra.

Prostatos hiperplazija:

Skiriant priesinés liaukos hiperplazija sergantiems pacientams Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo
tabletes ir $i preparata kitais pavadinimais, dél selektyvios alfa-adrenoreceptoriy, esanciy priesinés
liaukos raumeny stromoje, kapsuléje ir slapimo piislés kaklelyje, blokados Zymiai pageréja
urodinamika ir palengvéja simptomai.

Daugumai priesinés liaukos hioperplazija serganciy pacienty liga kontroliuoja pradiné dozé.

Nustatyta, kad doksazosinas efektyviai blokuoja 1A potipio alfa-adrenoreceptorius, kurie sudaro
daugiau kaip 70% prieSinés liaukos adrenerginiy potipiy.

Gydant sergancius gerybine prostatos hiperplazija (GPH) pacientus, kuriy kraujo spaudimas buvo
normalus, visos rekomenduojamos Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir §is preparatas
kitais pavadinimais daré¢ tik nedideli poveikj ar nedaré jokio poveikio kraujo spaudimui.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija:

ISgérus terapines dozes, doksazosinas Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletése ir Siame
preparate kitais pavadinimais gerai absorbuojamas, o jo didZiausia koncentracija kraujyje laipsniskai
pasiekiama per 6-8 valandas. Didziausia koncentracija plazmoje sudaro apytikriai vieng tre¢dalj
koncentracijos, kuri biina iSgérus greito atpalaidavimo doksazisino tablete. Taciau maziausios
koncentracijos, kurios pasiekiamos po 24 valandy, yra panasios. D¢l doksazosino Cardoreg 4 mg
pailginto atpalaidavimo tabletése ir Siame preparate kitais pavadinimais farmakologiniy savybiy vaisto
koncentracijos plazmoje svyruoja maziau. Doksazosino Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo
tabletése ir Siame preparate kitais pavadinimais didziausios ir maziausios koncentracijy santykis
sudaro maziau kaip pus¢ doksazosino greito atpalaidavimo tableciy koncentracijos santykio.
Pastovioje biikléje doksazisino Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletése ir Siame preparate
kitais pavadinimais biologinis prieinamumas, palyginus su greito atpalaidavimo tabletémis, buvo 54%
esant 4 mg dozei ir 59% esant 8 mg dozei.

Pasiskirstymas:
Apytikriai 98% doksazosino suriSama plazmos baltymy.

Biotransformacija:
Doksazosinas intensyviai metabolizuojamas ir i§skiriama tik <5% nepakitusio produkto.
Doksazosinas pirmiausia metabolizuojamas O-dimetilinimo ir hidroksilinimo btdu.

Salinimas:
Salinimas i3 plazmos yra dvifazis, galutinis pusinio i§skyrimo laikas — 22 valandos, ir tai yra pagrindas
vartoti ji viena karta per diena.

Senyvi Zmonés:
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Farmakokinetiniai doksazosino pailginto atpalaidavimo tableciy tyrimai parodé, kad, palyginus su
jaunesniais pacientais, senyviems zmonéms zZymesniy pokyc¢iy nebiina.

Inksty pazeidimas:

Farmakokinetiniai doksazosino greito atpalaidavimo tableciy tyrimai taip pat parodé, kad gydant
pacientus, kuriems yra inksty pazeidimy, palyginus su pacientams, kuriems inksty funkcija normali,
zymesniy pokyciy nebiina.

Kepeny pazeidimas:

Yra tik riboti duomenys apie pacientus, kuriems yra kepeny pazeidimas, ir apie vaistinius preparatus,
darancius jtaka metabolizmui kepenyse (pavyzdziui, cimetiding). Klinikinio tyrimo metu 12 pacienty,
kuriems buvo vidutinio sunkumo kepenu pakenkimas, iSgérus viena dosazosino dozg, AUC padidéjo
43%, o oralinis klirensas sumaz¢jo apytikriai 40%. Gydymas doksazosinu pacientams su kepeny
pazeidimu turéty biti skiriamas atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniai saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenys, buvo nustatyta, kad
kartotinés vaistinio preparato dozés zmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio ir galimo
kancerogeninio poveikio reprodukcijai. Tyrimai su nésciais triusiais ir ziurkémis, duodant dozes
kiekviena diena ir pasiekus atitinkamai 4 ir 10 karty didesnes plazmos koncentracijas nei Zzmonése
(Ciax ir AUC), nerodé jokio poveikio vaisiui. Vartojimas 82 mg/kg/para dozémis (8 kartus daugiau,
nei zmonéms) parodé mazesnes vaisiaus iSgyvenimo galimybes.

Tyrimai su Zindan¢iomis ziurkémis, kurioms buvo duodama viena geriama radioaktyvaus doksazosino
dozé, parodé, kad Sis preparatas klaupiasi zindanciy ziurkiy piene ir sudaro apie 20 karty didesng
maksimalig koncentracija, negu motinos plazmos koncentracija. Sugirdzius né$¢ioms ziurkéms
radioaktyviu preparatu Zyméto doksazosino nustatyta, kad radioaktyvus preparatas pereina placentos
barjera.

6 FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Tableteés Serdis:

Makrogolis

Mikrokristaliné celiuliozé

Povidonas K 29-32
Butilhidroksitoluenas (E321)
o-tokoferolis

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis
Natrio stearlfumaratas

Tabletés apvalkalas:

Metakrilo rugstis ir etilakrilato 1:1 kopolimeras, 30 % dispersija
Koloidinis bevandenis kvarcas

Makrogolis 1300-1600

Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas
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Duomenys nebiitini

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo sglygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

PVC/PVDC/aliuminio lizdiné plokstelé

Pakuociy dydziai: 20, 28, 30, 50, 98, 100 ir 500 pailginto atpalaidavimo tablec¢iu (Normali lizdiné
plokstelé: 20, 30, 50, 100, 500; kalendoriné lizdiné ploksteleé: 28, 98; vienos dozés lizdiné plokstelé:
30x1, 50x1 ir 100x1)

Gali buti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai liku¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Bus uzpildoma vietoje]

8 REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Bus uzpildoma vietoje]

9 PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

[Bus uzpildoma vietoje]

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

[Bus uzpildoma vietoje]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais [Zr. [ prieda]
Doksazosinas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4 mg doksazosino (doksazosino mezilato).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

20 pailginto atpalaidavimo table¢iy
28 pailginto atpalaidavimo tabletes
30 pailginto atpalaidavimo tableciy
50 pailginto atpalaidavimo tableciy
98 pailginto atpalaidavimo tabletés
100 pailginto atpalaidavimo tableciy
500 pailginto atpalaidavimo tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti.
Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

17124



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Bus uzpildoma vietoje]

| 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Bus uzpildoma vietoje]

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGLJIMO TVARKA

[Bus uzpildoma vietoje]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Bus uzpildoma vietoje]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKgTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir §is preparatas kitais pavadinimais [zr. I prieda]
Doksazosinas

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

[Bus uzpildoma vietoje]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais [Zr. I
prieda]
(Doksazosinas)

Prie§ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiu klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:
1. Kas yra Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais ir
nuo ko jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §i preparata
kitais pavadinimais

3. Kaip vartoti Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir $i preparata kitais pavadinimais

4. Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §i preparata kitais pavadinimais

6. Kita informacija

1 KAS YRA CARDOREG 4 MG PAILGINTO ATPALAIDAVIMO TABLETES IR SIS
PREPARATAS KITAIS PAVADINIMALIS IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Jusy gydytojas gali paskirti jums Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §i preparata kitais
pavadinimais, kadangi jusy kraujosptdis aukstas, ir jei nebus kontroliuojamas, gali padidéti Sirdies
ligos ar insulto rizika. Jusy tabletés veiklioji medziaga — doksazosinas — priklauso preparaty, Zinomy
kaip alfa blokatoriai, grupei. Sie preparatai praple¢ia jisy kraujagysles ir todél §irdziai tampa lengviau
pumpuoti jomis krauja. Tai padeda sumazinti padidéjusi kraujospiidi ir mazina Sirdies ligy rizika.

Taip pat jisu gydytojas gali paskirti jums Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §i
preparata kitais pavadinimais, nes jums yra padidéjusi priesiné liauka (prostatiné hiperplazija).
Priesiné liauka vyrams yra zemiau §lapimo piislés. Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir
Sis preparatas kitais pavadinimais atpalaiduoja raumenis, esancius $alia i§¢jimo i$ Slapimo puslés, ir
priesing liauka, todél tampa lengviau §lapintis.

2 KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT CARDOREG 4 MG PAILGINTO
ATPALAIDAVIMO TABLETES IR §I PREPARATA KITAIS PAVADINIMAIS

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §j preparata kitais pavadinimais vartoti
draudZiama:
e jeigu yra alergija doksazosinui arba bet kuriai i§ auk$¢iau i§vardinty pagalbiniuy medziagy.
e jei zinote, kad esate jautrus kvinazolinams (pavyzdziui, prazosinui, terazosinui), kurie
priklauso tai paciai cheminei vaisty grupei, kaip ir doksazosinas.
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e jei jums yra ar yra buvusi bet kokia virsSkinimo trakto obstrukcija.

e jei turite bet kokia Slapimo taky infekcija ar obstrukcija, sergate Slapimo puslés akmenlige

e jei sergate inksty ligomis, §lapimo susilaikymu (nejauciate noro §lapintis) ar anurija (jlsu
kiinas visai negamina Slapimo)

e jei zindote

Vartojant Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §j preparatg kitais pavadinimais,
specialiy saugumo priemoniy reikia:

e jei sergate kepeny liga

e jei sergate iimia Sirdies liga, tokia kaip plauciy edema ar Sirdies nepakankamumu

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Kai kurie vaistai gali reaguoti su Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletémis
ir §iuo preparatu kitais pavadinimais. Tokie vaistai yra:

e Nesteroidiniai prieSuzdegiminiai preparatai (NSPUP)

o Kiti vaistai aukStam kraujosptidziui gydyti

e FEstrogenai

e Dopaminas, efedrinas, adrenalinas, metaraminolis, metoksaminas, fenilefrinas (vaistai,

naudojami Sirdies ligoms gydyti).

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir Sio preparato kitais pavadinimais vartojimas
su maistu ir gérimais

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir $i preparatg kitais pavadinimais galima vartoti su
maistu arba be jo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir Sio preparato kitais pavadinimais, jei
esate néscia ar maitinate kriitimi. Pasikalbékite su savo gydytoju pies tai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais gali sukelti
mieguistuma. Bikite ypatingai atsargus, kai iSgeriate pirmaja doze, jei jisu dozé padidinama arba jei
vél pradedate vartoti vaista po pertraukos. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmuy, jei jauciate, kad
jums svaigsta galva ar samoné néra aiski.

3 KAIP VARTOTI CARDOREG 4 MG PAILGINTO ATPALAIDAVIMO TABLETES IR §]
PREPARATA KITAIS PAVADINIMAIS

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir $i preparata kitais pavadinimais visada vartokite
tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojas arba vaistininkas.
Informacija ant dézutés pasakys jums, kiek vartoti tableciy ir kada. Tabletes reikia praryti visas,
uzgeriant pilna stikline vandens. Tablec¢iy nesutrinkite ir nekramtykite.

Suaugusigji ir senyvo amziaus asmenys

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir $io preparato kitais pavadinimais dozé bus tokia
pati, ar jus vartojate §j vaista auksto kraujospuidzio, ar piesinés liaukos hiperplazijos simptomy
gydymui. [prastiné dozé yra viena tableté per diena. Jiisy gydytojas gali padidinti dozg iki didZiausios
rekomenduojamos dozés — dviejy tableciy per diena.

Pavartojus per didele Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir Sio preparato Kitais
pavadinimais doze

Jei iSgéréte per daug tableciy, perdozavimo simptomai greiciausiai bus neaiski samoné ar galvos
svaigimas dél kraujo spaudimo sumazéjimo. Turite atsigulti ant nugaros, o jiisy kojos turi biiti pakeltos
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auksciau, negu jiisy galva. Nedelsiant turite pranesti apie tai savo gydytoju ar nuvykti i artimiausia
ligoninés priimamaji. Nepamirskite kartu pasiimti $j lapelj ir likusias tabletes.

PamirSus pavartoti Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §j preparatg kitais
pavadinimais

Stenkités vartoti tabletes kiekvieng diena, kaip nurodyta. Praleidus doze, iSgerkite ja kai tik
prisiminsite. Tuo pat metu gerti dvigubos dozés negalima.

Nustojus vartoti Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §j preparata kitais
pavadinimais
Vartokite tabletes tol, kol jusu gydytojas nepasakys jums nustoti vartojus.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4 GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir $is preparatas kitais pavadinimais, kaip ir kiti
vaistai, gali sukelti Salutiniy poveikiy, nors jie pasireiskia ne visiems.

Dazni $alutiniai poveikiai, kurie gali pasitaikyti (tarp 1 i§ 10 pacienty ir 1 i§ 100 pacienty):
- raumeny méslungis, nuovargis, mieguistumas, bendras negeruko jausmas, galvos
skausmas
- Sirdies plakimai, skausmas kriitinéje
- svaigulys ar galvos sukimasis, ypatingai keliantis i§ sédimosios ar gulimosios padéties
- rinitas (sloga ar nosies uzsikimsimas), dusulys
- viduriy uzkietéjimas, nevirskinimas arba rémuo
- edema (pédy ar alkiiniy patinimai)
- padidéjes noras Slapintis, padidéjes kiekis $lapimo, uzdelsta ejakuliacija

Nedazni $alutiniai poveikiai, kurie gali pasitaikyti (tarp 1 i§ 100 pacienty ir 1 i§ 1000 pacienty):
- troSkulys, sumazéjes kalio kiekis kraujyje, podagra
- koSmarai, atminties praradimas, nuotaiky kaita
- raumeny drebulys, raumeny sustingimas
- aSarojancios akys, §viesos netoleravimas
- spengimas ar triukSmas ausyse
- nereguliarus Sirdies plakimas, angina, sulétéjgs ar pagreités Sirdies ritmas
- nualpimas, ypatingai keliantis i§ sédimosios ar gulimosios padéties
- kraujavimas i8 nosies, sunkumas kvépuoti, kosulys, gerkly uzdegimas
- apetito nebuvimas ar padidéjes apetitas, skonio sutrikimai
- plauky slinkimas, veido ar kity ktino daliy patinimas
- skausmas sanariuose ar raumenyse, raumeny silpnumas
- §lapimo nelaikymas, skausmas §lapinantis
- raudonavimas, iSmusantis karstis, kreciantis drebulys

Reti Salutiniai poveikiai, kurie gali pasitaikyti (tarp 1 i§ 1000 pacienty ir 1 i§ 10 000 pacienty):
- sumazgéjes cukraus kiekis kraujyje
- depresija, jaudinimasis
- dilgciojimas plastakose ar pédose
- neaiskus regéjimas
- gerkly (balso aparato) patinimas
- pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas
- gelta, padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje
- bérimas, niezulys, paraudimas
- negaléjimas pasiekti erekcijos, skausmingos nuolatinés erekcijos
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Labai reti Salutiniai poveikiai, kurie gali pasitaikyti (reciau nei 1 i§ 10 000 pacienty):
- baltyjy kraujo kiineliy ir trombocity kraujyje sumazéjimas, kas sukelia kraujosruvas ar
nedidelj kraujavima

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui.

5 KAIP LAIKYTI CARDOREG 4 MG PAILGINTO ATPALAIDAVIMO TABLETES IR $]
PREPARATA KITAIS PAVADINIMALIS:

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir §io preparato kitais pavadinimais dézutés ar
lizdinés plokstelés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima.

Siam vaistiniam preparatui laikyti specialiy salygu nereikia.
Vaisty likuciy negalima mesti | kanalizacija arba kartu su buitinémis atlickomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6 KITA INFORMACIJA

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tablediy ir Sio preparato kitais pavadinimais sudétyje

yra:

- Veiklioji medziaga yra doksazosinas (doksazosino mezilatas).
Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4,85 mg doksazosino mezilato, kas atitinka 4 mg
doksazosino

- Pagalbinés medziagos yra polietileno oksidas, mikrokristaliné celiulozé, povidonas, o-
tokoferolis, koloidinis silicio dioksidas, bevandenis, natrio stearilfumaratas, metakrilo riigsties
ir etilakrilato 1:1 kopolimeras, makrogolis ir titano dioksidas (E171).

Kaip atrodo Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas Kitais
pavadinimais ir jo pakuotés turinys

Cardoreg 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir Sis preparatas kitais pavadinimais yra baltos,
apvalios, abipus iSgaubtos tabletés su iskiliomis raidémis “DL” vienoje puséje.

Jos tiekiamas PVC/PVDC/aliuminio lizdiniy ploksteliuy pakuotése po 28 tabletes [20, 30, 50, 98, 100 ir
500 tableciy].

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
[Bus uzpildoma vietoje]

Sis vaistinis preparatas jteisintas EEE alyse narése tokiais pavadinimais:
[Bus uzpildoma baigiant registracijos procediira]

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas [Bus uzpildoma vietoje].
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