I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTY 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 Pareiskéjas

Danija Generics [UK] Ltd., Station
Close, Potters Bar,
Herts,EN6 1TL. JK
Tel.: 00 44 1707 853000
Faksas: 00 44 1707 650734

Jungtiné Generics [UK] Ltd.,
Karalysté Station Close, Potters Bar,
Herts,EN6 1TL. JK
Tel.: 00 44 1707 853000
Faksas: 00 44 1707 650734

Sugalvotas
pavadinimas

Doxagamma

Doxzogen XL 4mg
Tablets
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Stiprumas

4mg

4mg

Vaisto forma

Vartojimo budas

Pailginto
atpalaidavimo
tableté

Pailginto
atpalaidavimo
tableté

gerti

gerti



II PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

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

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

CHMP mano, kad biologinis ekvivalentiSkumas pakankamai irodytas, 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. Pastebéti Ty, skirtumai yra nedideli, o tiriamosios
tabletés C.x néra aukstesné uz lyginamosios tabletés. Todé¢l 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 jrodo, 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
parduodamos rinkoje ir tiikstanciai tiriamy asmeny vietoj pradiniy vaisty pradéjo vartoti
nepatentuotus. Kol kas negauta praneSimy apie nepageidaujamus reiskinius, kurie biitu susij¢ su
greitesniu doksazosino atpalaidavimu. Be to, bendrové isipareigojo stebéti vaista poregistraciniu
laikotarpiu.

Galima daryti iS§vada, 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 (-U), ZENKLINIMO IR
INFORMACINIO LAPELIO PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi

- kreipimosi tikslas buvo: nustatyti, ar Doxagamma 4mg pailginto atpalaidavimo tableciy
atpalaidavimo charakteristikos Zymiai skiriasi nuo pradinio vaisto charakteristiky; nustatyti, ar
Sis 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 tyrimy plano, ypac dalyje, kuri susijusi su maisto poveikiu, dél
kurio gali sumazéti atitinkamas jautrumas ir tai gali trukdyti vaistiniy preparatuy skirtumu
nustatymui,

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

- pareiskéjo pasiilyti SPC, zenklinimas ir informacinis lapelis buvo {vertinti, remiantis
pateiktais dokumentais ir Komitete vykusiu moksliniu aptarimu, o nauja teksto formuluoté
sitloma 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 Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo
tabletéms ir susijusiy pavadinimy vaistams skirtame 111 priede (Zr. I prieda).



IIT PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS
LAPELIS



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai [zitréti I prieda]

2  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4 mg doksazosino (mesilato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3  VAISTO FORMA

Pailginto atpalaidavimo tableté
Baltos, apvalios, i abiejy pusiy iSgaubtos tabletés, pazymétos DL

4 KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

- Pirmin¢ arteriné hipertenzija
- Simptominis gerybinés prostatos hiperplazijos gydymas

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Doxogamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali buti vartojamos su
maistu arba be maisto. Tablete reikia nuryti visg ir uzgerti pakankamu skyscio kiekiu. Pailginto
atpalaidavimo tabletés neturi buiti kramtomos, dalijamos ar sutrinamos.
Didziausia rekomenduojama doz¢ yra 8 mg doksazosino karta per para.

Arteriné hipertenzija:
Suaugusiems: Dazniausiai 4 mg doksazosino kartg per para. Jei prireikia, dozé gali biiti didinama iki 8
mg doksazosino karta per para.

Doxogamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali buiti naudojamos kaip

receptoriy blokatoriais, kalcio antagonistais ar AKF-inhibitoriais.

Simptominis gerybinés prostatos hiperplazijos gydymas:
Suaugusiems: Dazniausiai 4 mg doksazosino kartg per para. Jei prireikia,, doz¢ gali biiti didinama iki 8
mg doksazosino karta per para.

Doxogamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali biiti naudojamos
pacientams, sergantiems gerybine prostatos hiperplazija (GPH), hipertenzija ar normotenzija, kadangi
pacienty su normotenzija kraujospiidzio kitimas yra kliniskai nereik$mingas. Pacientams, sergantiems
hipertenzija, abi buklés yra gydomos kartu.



Senyviems pacientams: Dozuoté tokia pati kaip ir suaugusiems.

Pacientam,turintiems inksty veiklos sutrikimy: Kadangi néra farmakokinetikos pokycio pacientams,
kuriy sutrikusi funkcija, ir kadangi néra pozymiy, kad doksazosinas padidina esama inksty funkcijos
nepakankamuma, Sie pacientai gali naudoti jprasting dozg.

Pacientams, turintiems kepeny veiklos sutrikimy: Doksazosinas turi buiti skiriamas ypatingai atsargiai
pacientams, kuriems itariamas kepeny veiklos sutrikimas. Truksta klinikiniy duomeny apie pacientus,
turin¢ius sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, todél doksazosing vartoti nerekomenduojama (zitréti 4.4

skyriy).

Vaikams ir paaugliams: Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai
nerekomenduojami pacientams iki 18 mety amziaus.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ir kitiems kvinazolinams (pvz.: prazosinas,
terazosinas) ar kitoms pagalbinéms medziagoms

- Gerybing¢ hiperplazija ir lydintis virSutinio $lapimo trakto perkrovimas, létinés Slapimo trakto
infekcijos ar puslés akmenys

- Perpildyta Slapimo ptislé, anurija ar progresuojantis inksty funkcijos nepakankamumas

- Buvusi stemplés ar gastrointestinaliné obstrukcija ar esami virSkinimo trakto susiauréjimai

- Laktacija

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientai, turintys uminiy Sirdies veiklos sutrikimuy:

Doksazosinas turi bti skiriamas atsargiai tiems pacientams, kurie serga Siomis $irdies ligomis: Plauciy
edema kaip aortos ar mitralinés stenozés pasekmeé, didelio minutinio tiirio Sirdies nepakankamumas,
desinés Sirdies nepakankamumas kaip plauciy arterijos embolijos pasekmé ar perikardinis kraujo
i$siliejimo ir kairio Sirdies skilvelio nepakankamumas su Zemu prisipildymo slégiu.

Pacientams, sergantiems hipertenzija ir vienu ir daugiau papildomy rizikos veiksniy Sirdies-
kraujagysliy ligai, doksazosinas neturéty biiti naudojamas kaip vienas preparatas pirmos eilés
hipertenzijos gydymui dél galimo Sirdies veiklos nepakankamumo rizikos padidéjimo.

Pradedant gydyma arba didinant doz¢ paciento biiklé turi biti sekama, kad sumazinty poziciniy
reiskiniy galimybeg, pvz.: hipotenzija ir apalpimas. Pacientams be hipertenzijos, gydomiems dél
gerybinés prostatos hiperplazijos, vidutinis kraujo spaudimas pasikei¢ia mazai, ta¢iau hipotenzija,
nuovargis pasireiskia 10 — 20% pacienty, o edema ir dusulys maziau nei 5% pacienty. Ypatingo
atsargumo vartojant doksazosing imtis pacientams, sergantiems hipotenzija ar pacientams, sergantiems
zinoma ortostatine disreguliacija, gydant gerybing prostatos hiperplazija (GPH). Jie turi biiti
informuojami apie galima rizika patirti suzeidimu ir apie priemones, galin¢ias sumazinti ortostatinius
simptomus.

Pacientams, turintiems kepeny veiklos sutrikimuy:

Doksazosinas turi biiti skiriamas atsargiai tiems pacientams, kurie turi Svelniy ir vidutiniy kepeny
veiklos sutrikimy (zidiréti 5.2 skyriu). Kadangi néra klinikinés patirties su pacientais, turinciais sunky
kepeny veiklos sutrikima, Siems pacientams vaista vartoti nerekomenduojama. Rekomenduojama

(pvz.: cimetidinas).

Doksazosinas turi biiti atsargiai skiriamas pacientams, sergantiems diabetine autonomine neuropatija.



Doksazosinas gali lemti plazmos renino aktyvuma ir vanilylmandelinés riigsties i$skyrima su Slapimu.
I tai turi biiti atsizvelgta vertinant laboratorinius tyrimus.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Doksazosinas labai gerai jungiasi su plazmos baltymais (98%). In vitro tyrimy duomenys su zmogaus
plazma rodo, kad doksazosinas neturi poveikio baltymy jungimuisi su digoksinu, varfarinu, fenitoinu
ar indometacinu. Doksazosinas buvo skiriamas kartu su tiazidiniais diuretikais, furozemidu, beta-
blokeriais, antibiotikais, peroraliniais glikemija mazinanciais vaistais ar antikoaguliantais be
neigiamos vaisty saveikos. Doksazosinas didina kity antihipertenziniy vaisty kraujo spaudima
mazinantj efekta. Nesteroidiniai prieSreumatiniai vaistai ar estrogenai gali sumazinti antihipertenzini
doksazosino poveiki. Simpatomimetikai gali sumazinti antihipertenzini doksazosino poveiki;
doksazosinas gali mazinti kraujo spaudima ir kraujagysliy reakcija i dopamina, efedrina, epinefrina,
metaraminolj, metoksaming ir fenilefrina.

Neéra atlikta tyrimy apie saveika su medziagomis, veikianciomis kepeny metabolizma.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie doksazosino vartojima néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais parodé
sumazéjusi embriono i§gyvenamuma vartojant vaista didelémis dozémis (zitréti 5.3 skyriy).
Doxogamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai neturi buti naudojamos
néStumo metu, nebent neabejotinai biitina.

Doxogamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai kontraindikuotini laktacijos
periodu, nes medicininis produktas kaupiasi ziurkiy piene (zitiréti 5.3 skyriy) ir néra informacijos apie
medicininio produkto i§skyrima { Zmogaus pieng. Priesingu atveju, maitinimas kratimi turi biiti
nutrauktas, jei gydymas Doxogamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletémis ir susijusiais
pavadinimais yra nei§vengiamas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Doxogamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai turi vidutini poveiki
gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, ypa¢ gydymo pradzioje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepalankiy reakcijuy atsiradimas yra daugiausiai salygotas farmakologiniy medicininio produkto
savybiy. Dauguma neigiamy reakcijy buvo savaime praeinancios.

Klinikiniy tyrimy duomenimis nepalankios reakcijos pacientams, sergantiems gérybine prostatos
hiperplazija, atitiko reakcijoms, stebétoms pacienty, serganciy hipertenzija.

Nepalankios reakcijos, galimai susijusios su gydymu, yra apraSytos Zemiau pagal kiino organy sistemy
klases ir absoliuty daznj. Dazniai apibrézti kaip labai dazni (>1/10); dazni (>1/100, <1/10); nedazni
(>1/1 000, <1/100); reti (>1/10 000, <1/1 000); labai reti (<1/10 000).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:
Labai reti: eritrocity, leukocity ir trombocity skaiciaus sumazéjimas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:



Nedazni: troskulys, hipoglikemija, podagra
Reti: hipoglikemija
Labai reti: serumo $lapalo padidéjimas.

Psichikos sutrikimai :

Dazni: apatija

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

Nervy sistemos sutrikimai.

Dazni: raumeny spazmai, nuovargis, negalavimas, galvos skausmas, mieguistumas
Nedazni: tremoras, raumeny sustingimas

Reti: parestezija

Akies sutrikimai.:

Dazni: akomodacijos sutrikimas
Nedazni: asarojimas, fotofobija
Reti: neaiSkus regéjimas

Ausies ir labirinto sutrikimai:
Nedazni: spengimas

Sirdies sutrikimai:
Dazni: Sirdies plakimas, skausmas kriitinéje
Nedazni: aritmija, krtitinés angina, bradikardija, tachikardija, miokardo infarktas

Kraujagysliy sutrikimai:

Dazni: galvos svaigimas, sukimasis, edema, ortostatiné disreguliacija
Nedazni: poziciné hipotenzija, perifering iSemija, apalpimas

Reti: cerebrovaskuliniai sutrikimai

Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai:
Dazni: dusulys, rinitas

Nedazni: kraujavimas i§ nosies, bronchospazmas, kosulys, faringitas
Reti: gerkly edema

Virskinimo trakto sutrikimai:

Dazni: viduriy uzkietéjimas, dispepsija

Nedazni: anoreksija, padidéjes apetitas, skonio sutrikimai
Reti: diskomfortas pilve, diaréja, vémimas

Kepeny ir tulZies sistemos sutrikimai:
Reti: gelta, padidéj¢ kepeny rodikliai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
Nedazni: plikimas, veido/generalizuota edema
Reti: bérimas, niez¢jimas, paraudimas

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai:
Nedazni: raumeny skausmas, artralgija, raumeny silpnumas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:

Dazni: noras daznai Slapintis, padidéjes Slapinimasis, uzdelsta ejakuliacija
Nedazni: §lapimo nelaikymas, Slapinimosi sutrikimai, dizurija

Reti: impotencija, priapizmas



Labai reti: serumo kreatinino padidéjimas.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Dazni: astenija

Nedazni: paraudimas, kars¢iavimas/drebulys, blyskumas
Reti: Zema kiino temperatiira vyresnio amziaus Zmonéms

Ypatingas atsargumas:
Poziciné hipotenzija ir, retais atvejais, apalpimas pasireisSkia gydymo pradzioje, ypa¢ gydant labai
didelémis dozémis ir kai gydymas atnaujinamas po pertraukos.

4.9 Perdozavimas

Simptomai:
Galvos skausmas, svaigimas, samonés nebuvimas, apalpimas, dusulys, hipotenzija, Sirdies plakimas,
tachikardija, aritmija. Pykinimas, vémimas. Galima hipoglikemija, hipokalemija.

Gydymas:
Simptominis gydymas. Kraujo spaudimo kontrolé. Kadangi dokszosinas stipriai suriSamas plazmos
balymu, dializé neindikuotina.

5 FARMAKOLOGINES savybés

5.1 Farmakokinetinés savybés

Farmakoterapiné grupé: Alfa-adrenoreceptoriy agonistai, ATC kodas: C02CA04

Hipertenzija:

Skiriant Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus pacientams su
hipertenzija, kliniskai reik§mingai sumazéja kraujo spaudimas dél sumazéjusio sisteminio kraujagysliy
pasipriesinimo. Manoma, kad $is efektas yra dél selektyvinés alfa-1-adrenoreceptoriy, esanciy
kraujagyslése, blokados. Vartojant vaista viena karta per para, kliniskai reik§mingas kraujo spaudimo
sumaz¢jimas biina visa dieng ir 24 valandas po vartojimo. Daugumai pacienty pakanka pradinés
Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susijusiy pavadinimy dozés. Pacientams,
sergantiems hipertenzija, kraujo spaudimo sumazéjimas gydant Doxagamma 4 mg pailginto
atpalaidavimo tabletémis ir susijusiais pavadinimais buvo panasus tiek stovint, tick sédint.

Pacientai dél hipertenzijos gydyti skubaus atpalaidavimo doksazosino tabletémis gali biiti pervedami
prie Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy ir, esant reikalui, dozé
didinama titruojant, i§laikant poveiki ir toleravima.

Ipratimas nebuvo stebimas gydant doksazosinu ilga laika. Plazmos renino aktyvumo padidéjimas ir
tachikardija buvo retai stebimi gydant doksazosinu ilga laika.

Doksazosinas turi teigiama poveiki kraujo lipidams, reik§mingai didindamas DTL/bendro
cholesterolio santyki (vidutiniskai 4-13% nuo bazinés linijos reikSmiy) ir pastebimai sumazindamas
bendra gliceridy ir bendra cholesterolio kiekj. Kliniskai rySys tarp $iy radiniy néra zinomas.

Gydymas doksazosinu Iémé kairiojo skilvelio hipertrofijos sumazéjima, trombocity agregacijos
slopinima, o taip pat ir padidéjusi plazminogeno-aktyvatoriaus talpuma. Kliniskai rySys tarp $iu
radiniy néra aiSkus. Be to, doksazosinas padidina insulino jautruma pacientams, kuriy sutrikes
jautrumas insulinui, taciau kliniskai rySys tarp Siy duomeny dar néra aiskus.



Doksazosinas pasirodé neturintis nepalankaus metabolinio poveikio ir tinkamas gydyti pacientams,
sergantiems koegzistuojancia astma, diabetu, kairiojo skilvelio nepakankamumu ar podagra.

Prostatos hiperplazija:

Skiriant Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus pacientams su
prostatos hiperplazija, reikSmingai pageréja urodinamika ir simptomai dél selektyvinés alfa-
adrenoreceporiy, esan¢iy prostatos raumens stromoje, kapsuléje ir Slapimo piislés kaklelyje, blokados.
Daugumai pacienty, serganciu prostatos hiperplazija, pakanka pradinés dozés.

Doksazosinas pasirodé esantis efektyvus 1A alfa-adrenoreceptoriy subtipo blokatorius, kurie sudaro
daugiau kaip 70% visy adrenerginiy subtipo receptoriy prostatoje.

Visame rekomenduojame dozés intervale Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susije
pavadinimai turi nedidelj arba jokio poveikio kraujo spaudimui gerybine prostatos hiperplazija (GPH)
sergantiems pacientams, kuriy kraujo spaudimas normalus.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija:

Peroraliai pavartotos terapinés doksazosino dozés kaip Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo
tabletés ir susije¢ pavadinimai yra gerai absorbuojamos ir didziausia koncentracija kraujyje palaipsniui
pasiekiama 6-8 valanda po pavartojimo. Didziausia koncentracija plazmoje sudaro apie trecdali
koncentracijos, susidarancios vartojant greito atpalaidavimo doksazosino tabletes. Taciau
koncentracijos po 24 valandy yra panasios. Farmakokinetinés Doxagamma 4 mg pailginto
atpalaidavimo tableCiy ir susijusiy pavadinimy savybés lemia nedidel¢ koncentracijy plazmoje
variacija. Didziausios/galutinés Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy
pavadinimy koncentracijos santykis yra daugiau nei per pus¢ mazesnis uz toki greito atpalaidavimo
tableciy santyki.

Kai koncentracija tolygi lyginant su greito atpalaidavimo vaisto forma, doksazosino i§ Doxagamma 4
mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy santykinis biologinis prieinamumas buvo
54%, esant 4 mg dozei, ir 59%, esant 8 mg dozei.

Pasiskirstymas:
Vidutiniskai 98% doksazosino jungiasi su kraujo plazmos baltymais.

Biotransformacija:
Doksazosinas aktyviai metabolizuojamas ir tik <5% pasalinama nepakitusio produkto. Doksazosinas
pradzioje metabolizuojamas O-demetilinant ir hidroksilinant.

Eliminacija:
IS plazmos preparatas eliminuojamas dviem fazémis, galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 22
valandos, todél dozuojamas viena karta per para.

Senyviems pacientams:
Vyresnio amziaus asmeny farmakokinetiniai tyrimai su doksazosinu statistiSkai reikSmingai nesiskyre
nuo jauny pacienty.

Inksty pakenkimas:
Pacienty, kuriy inkstai pakenkti, farmakokinetiniy tyrimy su doksazosinu duomenys taip pat
statistiSkai reikSmingai nesiskyré nuo pacienty, kuriy inksty funkcija normali.

Kepeny pakenkimas:

Yra nedaug duomeny apie pacientus, kuriy kepenys pakenktos, ir medicininiy produkty poveiki,
lemiantj kepeny metabolizma (pvz. cimetidinas). Klinikiniai 12 pacienty, kuriems buvo vidutinio
sunkumo kepenu pakenkimas, tyrimai parodé, kad paskyrus vienkarting doksazosino dozg apytikriai



AUC padidéjo 43%, o peroralinis klirensas sumaz¢jo vidutiniskai 40%. Doksazosinas pacientams,
kuriy kepeny funkcija sutrikusi, turi biiti skiriamas atsargiai (zitréti 4.4 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad
kartotinés vaistinio preparato dozés zmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio ir kancerogeninio
poveikiy. Tyrimai su nésciomis triusémis ir ziurkémis paros dozémis, salygojanc¢iomis 4 ir 10 karty
didesnes koncentracijas kraujo plazmoje nei ekspozicija zmogaus organizme (C,y ir AUC),
atitinkamai neatskleidé pavojaus vaisiui. 82mg/kg/para dozavimo rezimas (8 kartus virsijantis
ekspozicija zmogaus organizme) buvo susijes su sumazEjusiu vaisiaus i§gyvenamumu.

Tyrime su Zindanciomis ziurkémis vienkartiné radioaktyvaus doksazosino peroraliné dozé salygojo
susikaupima piene, kurio maksimali koncentracija apie 20 karty virSijo motinos plazmos
koncentracija. Nustatyta, kad davus peroralinio pazyméto doksazosino nés¢ioms Ziurkéms,
radioaktyviosios medZiagos praeina placenta.

6 FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tableteés Serdis:

Makrogolis

Mikrokristaliné celiuliozé

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

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis
Natrio stearilfumaratas

Tabletés apvalkalas:

Metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimero, 30 % dispersija
Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Makrogolis 1300-1600

Titano dioksidas (E171)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygu nereikia.



6.5 Pakuoté ir jos turinys

PVC/PVDC/aliuminio folijos lizdinés plokstelés

Pakuociy turinys: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10 x 14) tableciy
Kalendorinés pakuotés po 28 ir 98

Vieneto dozé 50 x 1

HDPE buteliukas

Pakuociy turinys: 100, 250 tableciu

Gali buti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés

6.6  Specialis reikalavimai liku¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7  REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Uzpildyti valstybine kalba]

8 REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Uzpildyti valstybine kalba]

9 PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA

[Uzpildyti valstybine kalba]

10 TEKSTO PERZIUROS DATA

[Uzpildyti valstybine kalba]



ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai [zitréti I prieda]
doksazosinas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4 mg doksazosino (mesilato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Turi butilhidroksitolueno (E321)

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 pailginto-atpalaidavimo tableciy
20 pailginto-atpalaidavimo tableciuy
28 pailginto-atpalaidavimo tabletés
30 pailginto-atpalaidavimo tableciy
50 pailginto-atpalaidavimo tableciy
56 pailginto-atpalaidavimo tabletés
60 pailginto-atpalaidavimo tablec¢iy
90 pailginto-atpalaidavimo tablec¢iy
98 pailginto-atpalaidavimo tabletés
100 pailginto-atpalaidavimo tableciy
140 pailginto-atpalaidavimo tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti
Tablete reikia nuryti visa. Nekramtyti, nedalyti, nesutrinti.
Prie§ 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

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

| 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Uzpildyti valstybine kalba]

| 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Uzpildyti valstybine kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Partija

[14.  JSIGIJIMO TVARKA

[Uzpildyti valstybine kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Uzpildyti valstybine kalba]



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKgTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai [ZiGréti I prieda]
doksazosinas

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

[UZzpildyti valstybine kalba]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 4. SERIJOS NUMERIS

Partija

5. KITA




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

HDPE BUTELIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai [zitréti [ prieda]
doksazosinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 4 mg doksazosino (mesilato pavidalu).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Turi butilhidroksitolueno (E321)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 pailginto-atpalaidavimo tableciu
250 pailginto-atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti
Tablete reikia nuryti visa. Nekramtyti, nedalyti, nesutrinti.
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

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
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‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Uzpildyti valstybine kalba]

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[UZzpildyti valstybine kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Partija

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

[Uzpildyti valstybine kalba]

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Uzpildyti valstybine kalba]
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai [Zitréti I prieda]
(Doksazosinas)

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

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimuy, 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 Jiisu.

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

Lapelio turinys:

1. Kas yra Doxagamma 4 mg atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai ir nuo ko jis

vartojamas

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius
pavadinimus
Kaip vartoti Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus
Galimas $alutinis poveikis
Kaip laikyti Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus
Kita informacija

SNk W

1 KAS YRA DOXAGAMMA 4 MG ATPALAIDAVIMO TABLETES IR SUSIETI
PAVADINIMAI IR NUO KO JOS VARTOJAMOS

Juisy vaistas yra ,,pailginto atpalaidavimo* tabletés formos. Jame yra doksazosino, kuris priklauso
vaisty grupei, vadinamai alfa-blokatoriais. Doxagamma 4 mg atpalaidavimo tabletés ir susij¢
pavadinimai, i$siplésdamos kiino kraujagysles ir mazindamos kraujo spaudima, veikia auksta
kraujospudi (hipertenzija). Doxagamma 4 mg atpalaidavimo tabletés ir susiej¢ pavadinimai taip pat
gali biiti skiriamos vyrams, kenc¢iantiems dél padidéjusios prostatos liaukos, nes jos gali atpalaiduoti
raumenis ir leisti laisviau pratekeéti Slapimui.

2 KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DOXAGAMMA 4 MG PAILGINTO
ATPALAIDAVIMO TABLETES IR SUSIJUSIUS PAVADINIMUS

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy vartoti draudzZiama:

e jei vartojote vaisty, kuriy sudétyje yra doksazosino ar panasiy vaisty, pvz.: Prazosino ir patyréte
alerging reakcija

e jei esate alergiskas bet kuriai tabletés sudedamajai daliai

e jei Jums yra ar buvo sutrikes virSkinamojo trakto pracinamumas

e jei Jus turite problemy su inkstais (tokiy kaip akmenligé, sutrik¢s Slapimo nutekéjimas) ar kenciate
nuo dazny Slapimo taky infekceiju.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir
susijusius pavadinimus reikia:

e jei turite Sirdies liga ar esate sunkios buklés
e jei turite problemy su kepenimis
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e jei sergate diabetu
e jei jums reikalingas kraujo tyrimas — Doxagamma 4 mg atpalaidavimo tabletés ir susij¢
pavadinimai gali lemti kai kuriuos tyrimo rezultatus.

Jei bet kuris i i$vardyty punkty Jums tinka, praneskite gydytojui.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kuriuos ¢ia iSvardytus vaistus:

e kitus vaistus kraujosptidzio maZinimui

e nuskausminamuosius, vadinamus nesteroidiniais prieSuzdegiminiais vaistais (NPUV), pvz.:
»lbuprofena*

e vaistus, kuriy sudétyje yra Estrogeno

e vaistus, kuriy sudétyje yra Dopamino, Metaraminolio, Metoksamino, Adrenalino (Epinefrino)

vaistus nuo kosulio ir perSalimo, nes ju sudétyje gali biiti Efedrino, Fenilefrino.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy vartojimas su
maistu ir gérimais

Doxogamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai gali buti vartojamos su
maistu arba po valgio.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy vartoti draudziama, jei
esate néscCia ar maitinate kriutimi. Pirmiausiai pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, jei jauciatés maziau budrus, kai vartojate Siuos vaistus. Tai
labiau tikétina gydymo pradzioje arba gydytojui padidinus dozg.

3 KAIP VARTOTI DOXAGAMMA 4 MG PAILGINTO ATPALAIDAVIMO TABLETES IR
SUSIJUSIUS PAVADINIMUS

Gydytojas nusprende¢, kokia dozé Jums geriausia. Vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas, ir
savarankiskai nekeiskite dozés. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

e Nurykite visa tabletg ir uzsigerkite stikline vandens
e Vartokite su maistu ar be jo
e Tabletés nekramtykite, nelauzykite ir netrinkite

Suaugusiems ir pagyvenusiems

Iprastiné pradiné doz¢ yra viena Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tableté ir susij¢
pavadinimai karta per para. Jei reikia, gydytojas gali padidinti dozg iki maksimalios dvieju tableciy
karta per para.

Hipertenzijos gydymui kartu su Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletémis ir susijusiais
pavadinimais gydytojas gali skirti kity vaistu.

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai neveiks Jisy kraujosptudzio,
jei neturite hipertenzijos.

Jusy ,,modifikuoto atpalaidavimo* tabletés buvo specialiai sukurtos, kad 1étai atpalaiduoty vaista 1§
tabletés apvalkalo. Apvalkalas nesuirgs keliauja per Jisy kiing. Tusc¢ia tableté pasi$alins su iSmatomis.
Nesirtipinkite, jei kartais pamatysite tabletés apvalkala savo iSmatose.
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Pavartojus per didele Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo table¢iy ir susiety pavadinimy
doze
Nedelsiant kreipkités i savo gydytoja ar artimiausia ligoning. Pasiimkite likusias tabletes ir pakuotes.

PamirSus pavartoti Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus
Suvartokite kai tik prisiminsite. Taciau, jei atéjo laikas vartoti kita dozg, nedvigubinkite dozés, o
teskite ankstesni gydyma.

Nustojus vartoti Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir susijusius pavadinimus
Nenutraukite vaisty vartojimo staiga, nes tai gali sukelti pavojingy kraujospiidzio poky¢iu.

Jeigu kilty bet kokiy klausimu dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4 GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai, kaip ir kiti vaistai, gali
sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

Dazni Salutiniai reiSkiniai, pasireiskiantys daugiau nei 1 i§ 100 pacienty, bet maziau nei 1 i§ 10
pacienty yra: galvos svaigimas, sukimasis, neiprastas nuovargis ar bendras negalavimas, kulksniy
patinimas, sustipréjes Sirdies plakimas, galvos skausmas, kriitinés skausmas, mieguistumas, raumeny
spazmai, viduriy uzkietéjimas, virskinimo sutrikimas, dusulys, sloga, vélyva ejakuliacija, daznas noras
Slapintis ir nerySkus matymas.

Nedazni Salutiniai reiskiniai, pasireiSkiantys daugiau nei 1 i§ 1000 pacienty, bet maZziau nei 1 i§ 100
pacienty yra: veido ir kiino patinimas, alpimas, ranky ir koju pir$ty Salimas, svaigimas stovint,
padaznéjes ar neritmiskas Sirdies plakimas, kriitinés angina, stiprus kriitinés skausmas, apsunkintas
kvépavimas, tremoras, raumeny sustingimas, silpnumas ar skausmas, sanariy skausmas ar patinimas,
apetito pokyciai, plauky slinkimas, kraujavimas i$ nosies, kosulys, gerklés skausmas ir patinimas,
sumazéjusi kraujo gelezies koncentracija, troskulys, podagra, naktiniai ko§marai, atminties sutrikimai,
nuotaikos poky¢iai, §lapimo nelaikymas ar sumazéjgs noras §lapintis, skambéjimas ausyse ir skonio
poky¢iai.

Reti Salutiniai reiskiniai, pasireiskiantys daugiau nei 1 i§ 10000 pacienty, bet maziau nei 1 i§ 1000
pacienty yra: depresija, nerimas, dilgséjimas, alerginis bérimas, odos niezéjimas ir paraudimas, pilvo
skausmas, diaré¢ja, pykinimas, uzkimimas, alpimas, samonés praradimas, gelta, kepeny pokyciai, Zema
gliukozés koncentracija kraujyje, impotencija, uzsitgsusi erekcija.

Labai reti Salutiniai reiskiniai, pasireiskiantys maziau nei 1 i§ 10000 pacienty yra: kraujo poky¢iai ir
padidéjusi kreatinino koncentracijakraujyje.

Jeigu pasireiSkia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis

poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5 KAIP LAIKYTI DOXAGAMMA 4 MG PAILGINTO ATPALAIDAVIMO TABLETES IR
SUSIJUSIUS PAVADINIMUS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Doxagamma 4 mg
pailginto atpalaidavimo tableCiy ir susijusiy pavadinimy vartoti negalima.

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

6 KITA INFORMACIJA

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tablediy ir susijusiy pavadinimy sudétyje yra:

- Veiklioji medziaga yra 4 mg doksazosino mesilato pavidalu.

- Pagalbinés medziagos yra makrogolis, mikrokristaliné celiuliozé, povidonas,
butilhidroksitoluenas (E321), alfa-tokoferolis, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, natrio
stearilfumaratas, metakrilo riigsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras ir titano dioksidas (E171)

Kaip atrodo Doxagamma 4 mg atpalaidavimo tabletés ir susij¢ pavadinimai, nuo ko jos
vartojamos ir koks jy pakuotés turinys

Doxagamma 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susije pavadinimai yra baltos, apvalios, i§ abieju
pusiy iSgaubtos, su reljefiniu iskilimu ,,DL*.

Pateikiamos PVC/PVDC/aliuminio folijos lizdinés plokstelése po 28 tabletes [10, 20, 30, 50, 56, 60,
90, 98, 100, 140 (10 x 14) tabletes ir HDPE buteliukuose po 100, 250 tableciu].

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
[UZzpildyti valstybine kalba]

Sis medicininis produktas yra jteisintas EEE valstybése narése Siais pavadinimais:
[Uzpildyti valstybine kalba]

Sis informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas [UZpildyti valstybine kalba].
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