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

Estija

Latvija

Lietuva

Nyderlandai

Pareiskéjas

STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel

Vokietija

Tel.: 0049 6101 603301
Faksas: 0049 6101 603151

STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel

Vokietija

Tel.: 0049 6101 603301
Faksas: 0049 6101 603151

STADA Arzneimittel AG

Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel

Vokietija

Tel.: 0049 6101 603301
Faksas: 0049 6101 603151

Cerntrafarm Services
B.V. Nieuwe Donk 9, 4879

AC
Etten-Leur
Nyderlandai

Tel.: 0031 765 081000
Faksas: 0031 765 035614

Sugalvotas
pavadinimas

Doxalfa 4 mg toimeainet 4 mg
prolongeeritult
vabastavad tabletid

Doxalfa 4 mg ilgsto$as 4 mg
darbibas tabletes

Doxalfa 4 mg pailginto 4 mg
atpalaidavimo tabletés

Doxazosine retard CF 4 mg
4mg, tabletten met
gereguleerde afgifte

2/24

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Pailginto
atpalaidavimo
tableté

Pailginto
atpalaidavimo
tableté

Pailginto
atpalaidavimo
tableté

Pailginto
atpalaidavimo
tableté

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Ispanija

Svedija

Jungtiné
Karalysté

STADA Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,

61118 Bad Vilbel
Vokietija

Tel.: 0049 6101 603301
Faksas: 0049 6101 603151

Laboratorio STADA,
S.L. Frederic Mompou, 5
08960 Sant Just Desvern  comprimidos de
Barcelona, liberacion prolongada
Ispanija EEG

Tel.: 0034 93 4738889

Faksas: 0034 93 4737495

DOXAZOSINA NEO 4 mg
STADA 4 mg

Doxastad 4mg 4 mg
depottablett

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

Tel.: 01635 568400
Faksas: 01635 568401

Doxadura XL 4 mg 4 mg
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Pailginto Gerti
atpalaidavimo
tableté

Pailginto Gerti
atpalaidavimo
tableté

Pailginto Gerti
atpalaidavimo
tablete



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

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tablediy ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. I prieda)
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. 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
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 Doxastad 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 serijy tyrimy su vienkartine doze rezultatai
tyrimy 5208 ir 1995 metu; nustatyti, ar pareiskéjas nukrypo nuo CHMP rekomendacijy dél
biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy plano, ypa¢ 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 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 Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo
tabletéms ir susijusiy pavadinimy vaistams skirtame 111 priede (Zr. I prieda).

5/24



IIT PRIEDAS

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

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir $is preparatas kitais pavadinimais [Zr. [ 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 su iSkiliomis raidémis “DL” vienoje puséje.

4 KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pirminé arteriné hipertenzija.
Simptominis gerybinés prostatos hiperplazijos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Tablete reikia praryti visa, uzgeriant pakankamu kiekiu skysc¢io. Pacientas neturi kramtyti, dalyti ar
sutrinti tabletés.

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §] preparata kitais pavadinimais galima vartoti
valgant ar be maisto.

Didziausia rekomenduojama doz¢ yra 8§ mg doksazosino vieng karta per diena.

Pirminé arteriné hipertenzija:

Suaugusieji:

Daugumai pacienty, gydyty Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletémis ir Siuo preparatu kitais
pavadinimais viena karta per diena, buvo pasiekta kraujospiidzio kontrolé. Optimaliam efektui pasiekti
gali prireikti iki keturiy savaiciu. Jei biitina, véliau doz¢ galima padidinti iki 8 mg viena karta per
diena priklausomai nuo klinikinio atsako.

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §j preparata kitais pavadinimais gydymui galima
vartoti vieng ar kombinuoti jas su kitais vaistais, pavyzdziui, su tiazino grupés diuretikais, beta
adrenoreceptoriy blokatoriais, kalcio antagonistais ar AKF inhibitoriais, jei gydymas vienu i$ Siy
preparaty neuztikrina pakankamo efekto.

Simptominis gerybinés prostatos hiperplazijos gydymas:

Suaugusieji:

Rekomenduojama dozé yra 4 mg viena karta per diena. Priklausomai nuo klinikinio atsako dozg
galima padidinti iki 8 mg doksazosino vieng kartg per diena.
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Doksazosina galima naudoti gerybine prostatos hiperplazija serganciy pacienty, kuriems yra
padidintas ar normalus kraujospudis, gydymui, kadangi esant normaliam kraujosptidZziui, jis paprastai
mazéja nezymiai. Dél posturalinio nepageidaujamo poveikio pradinéje gydymo fazéje pacientus reikia
atidziai stebéti.

Senyviems zmonéms:
Rekomenduojama tokia pat dozé, kaip ir suaugusiems.

Inksty pazeidimas:

Kadangi gydant pacientus, kuriems yra inksty pakenkimas, farmakokinetika nesikeicia ir kadangi néra
zenkly, kad doksazosinas sunkina egzistuojantj inksty pakenkima, Sie pacientai paprastai gali bati
gydomi normaliomis dozémis.

Kepeny pazeidimas:

Pacientams, kuriems yra lengvo ar vidutinio kepeny pakenkimo poZymiy, doksazosing reikia skirti
atsargiai. Kadangi klinikinés patirties skiriant pacientams su sunkiu kepenu nepakankamumu néra,
Siems pacientams nerekomenduojama skirti preparato (zr. 4.4 skyriu).

Vaikai ir paaugliai:
Nepakanka duomeny, kad btity galima rekomenduoti vartoti vaikams ir paaugliams.

4.3 Kontraindikacijos

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

- Anksciau buvusi stemplés ar zarnyno obstrukcija arba iSvada, kad yra padidinta tokios
obstrukcijos rizika.

- Gerybiné prieSinés liaukos hiperplazija ir kartu esanti Slapimo taky obstrukcija, létinés
Slapimo taky infekcijos ar akmenys $lapimo piisléje.

- Perpildyta Slapimo pislé, anurija ar progresuojantis inksty nepakankamumas.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Dél nenormaliai trumpo pragjimo per virSkinimo trakta laiko absorbcija gali biiti nepilna.

Kaip ir kity prieshipertenziniy preparaty, iskaitant alfa blokatorius, atveju, pacientai turi biiti stebimi
gydymo pradzioje, kad kaip galima labiau sumazinti posturaliniy efekty rizika.

Kai kuriems alfa blokatoriais gydomiems pacientams, kartu paskyrus sildenafila ar kitus PDE-5
inhibitorius, gali atsirasti simptomin¢ hipotenzija (zr. 4.5 skyriy).

Pacientai, sergantys amiomis Sirdies ligomis:
Kaip ir vartojant kitus kraujagysles pleciancius prieshipertenzinius preparatus, vadovaujantis
medicinine patirtimi rekomenduojama atsargiai skirti pacientams, sergantiems tokiomis imiomis
Sirdies ligomis:

- Plau¢iy edema dél aortos ar dviburio voZtuvo stenozés

- Sirdies nepakankamumu dél didelio minutinio $irdies i$metimo

- Kairiosios ar desiniosios Sirdies nepakankamumu, atsiradusiu dél plau¢iy embolijos,

skyscio perikarde, didelio minutinio Sirdies i§metimo ar didelio uzpildymo spaudimo

Pacientai,turintys kepeny pazeidimus:

Doksazosina, kaip ir kitus metabolizuojamus kepenyse vaistus, 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.
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Vartojimas Zindymo laikotarpiu

Tyrimai su gyvinais parodé, kad doksazosinas kaupiasi piene. Maitinan¢ioms moterims
nerekomenduojama vartoti preparata, kadangi duomeny apie klinikinj sauguma Zindymo metu
nepakanka.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Doksazosinas sustiprina kity prieshipertenziniy vaisty kraujo spaudima mazinanti poveiki.

Nesteroidiniai prieSreumatiniai vaistai ar estrogenai gali susilpninti prieshipertenzini doksazosino
poveiki.

Simpatominetikai gali sumazinti prieshipertenzini doksazosino poveiki; doksazosinas gali sumazinti
kraujosptidzio ir kraujagysliy reakcijas i dopamina, efedrina, epinefring, metaraminoli, metoksaming ir
fenilefrina.

Saveikos su kepenuy metabolizma veikianciais vaistiniais preparatais tyrimy néra.

Doksazosinas gali daryti jtaka plazmos renino aktyvumui ir vanililmandelinés riigsties iSskyrimui su
Slapimu. [ tai reikia atsizvelgti analizuojant laboratorinius duomenis.

Kai kuriems alfa blokatoriais gydomiems pacientams, kartu paskyrus sildenafila ar kitus PDE-5
inhibitorius, gali atsirasti simptominé hipotenzija (Zr. 4.5 skyriu). Todél didesniy kaip 25 mg
sidenafilo doziy nereikéty vartoti nepraéjus 4 valandoms po to, kai buvo iSgertas alfa blokatorius (zr.
4.4 skyriy).

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie doksazosino vartojima néStumo metu néra. Nors tyrimai su gyviinais
neparod¢ teratogeninio poveikio, Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy
pavadinimy nereikéty naudoti néstumo metu, nebent tai biitina.

Tyrimai su gyviinais parodé, kad doksazosinas kaupiasi piene. Néra informacijos, ar doksazosinas
kaupiasi zmoniy piene. Todél maitinanc¢ioms kriitimi moterims nereikéty skirti Doxastad 4 mg
pailginto atpalaidavimo tableciy ir ir $io preparato kitais pavadinimais. Tais atvejais, kai reikia tgsti
gydyma doksazosinu, maitinima kriitimi reikéty nutraukti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais veikia gebéjima
vairuoti ir valdyti mechanizmus, ypac¢ gydymo pradzioje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Zemiau pateikti nepageidaujami vaisty poveikiai, pasireiske gydant doksazosino pailginto
atpalaidavimo tabletémis kontroliuojamuose klinikiniuose tyrimuose:

Zemiau pagal organy sistemas, organy klases ir absoliuty daznj pateiktos nepageidaujamos, bent
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).

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni Galvos svaigimas, posturalinis svaigulys.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai
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Dazni Rinitas.

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni Viduriavimas, pykinimas, vémimas, diaréja.

Bendri sutrikimai
Dazni Galvos skausmai, nuovargis, negalavimas, edema, mieguistumas,
astenija, burnos sausumas.

Buvo stebéti reti sinkopiy atvejai susijg su ortostatine hipotenzija.

Yra duomeny apie tokius nepageidaujamus poveikius, stebétus vartojant doksazosino pailginto iSskyrimo
tabletes:

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: Trombocitopenija, leukopenija.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai: Podagra.

Psichikos sutrikimai: Nervingumas.

Nervy sistemos sutrikimai: Drebulys.

Akies sutrikimai: Neaiskus matymas.

Ausies ir labirinto sutrikimai: Spengimas ausyse, galvos svaigimas.

Sirdies sutrikimai: Aritmija, tachikardija, $irdies plakimai, kriitinés angina, miokardo infarktas.
Kraujagysliy sutrikimai: Cerebrovaskuliniai sutrikimai.

Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpusienio sutrikimai: Dusulys, kosulys, bronchy spazmai,
kraujavimas i$ nosies.

Virskinimo trakto sutrikimai: Anoreksija, viduriy uzkietéjimas, padidéjes apetitas.

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

Odos ir poodinio audinio sutrikimai: Bérimas, nieZulys, paraudimas.

Raumeny, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai: Raumeny skausmai, sanariy skausmai, raumeny
spazmai.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai: Padidéjusi diurezé, hematurija, Slapimo nelaikymas.

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai: Priapizmas ir impotencija.

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai: Skausmai krutingje, susijaudinimas, veido
paraudimas.

4.9 Perdozavimas

Toksiskumas

Duomeny apie perdozavimo poveikj nepakanka. Suaugusiems, kurie vartodavo po 16 mg doksazosino,
nevalgius atsirasdavo sinkopiy. ISgérus maksimalia 40 mg doksazosino dozg trylikmeciui iSsivysté
vidutinio sunkumo intoksikacija.

Simptomai:

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

Gydymas:

Biitina iStustinti skrandj ir vartoti aktyvuota angli. Esant hipotenzijai: Zema galvos padétis, skys¢iai i
vena, ir, jei reikia, paskirti vazopresorius (pavyzdziui, noradrenaling ar efedring). Jei reikia, taikyti

simptominj gydyma.

Kadangi doksazosinas sudaro stipria jungti su baltymais, dializé neindikuotina.

5 FARMAKOLOGINES SAVYBES
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5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: alfa adrenoreceptoriy antagonistai
ATC kodas: C02CA04

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tablecCiy ir $io preparato kitais pavadinimais veikliosios
medziagos generinis pavadinimas — doksazosinas, kuris yra kinazolino derinys. Selektyviai ir
konkurencingai blokuodamas posinapsinius alfa-1 receptorius doksazosinas pasizymi kraujagysles
plecianciu poveikiu.

Vartojant vieng karta per diena, kliniSkai svarbus kraujo spaudimo sumazéjimas laikosi visa dieng ir
24 valandas iSgérus vaista.

Ilga laika gydant doksazosino greito atpalaidavimo tabletémis nebuvo stebéta pripratimo. Ilgalaikio
gydymo metu retais atvejais buvo stebimas padidéjes plazmos renino aktyvumas ir tachikardija.

Doksazosinas teigiamai veikia kraujo lipidus, zymiai padidindamas DTL/bendrojo cholesterolio
santyki (apytikriai 4-13% pradiniy reik§miy). Siy duomeny klinikiné reik§meé iki $iol neZinoma.

Pacientams, kuriy jautrumas insulinui sutrikes, doksazosinas pagerina jautruma insulinui. Yra
duomeny, kad dél gydymo doksazosino greito atpalaidavimo tabletémis regresuoja kairiojo skilvelio
hipertrofija. Sergamumo ir mirtingumo tyrimai iki Siol nebaigti.

Hipertenzija:

Du efekto priklausomybés nuo dozés tyrimy (kuriuose iS viso dalyvavo 630 gydyty doksazosinu
pacientai) analizé parodé, kad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés uztikrina tokia pat pacienty
kontrolg, kaip ir gydymas 1 mg, 2 mg ar 4 mg greito atpalaidavimo tabletémis

Tyrimo ,,Prieshipertenzinis ir lipidy koncentracija mazinantis gydymas, siekiant iSvengti Sirdies
priepuolio* tarpiné analizé parodé, kad gydant doksazosinu pacientus, kuriems yra hipertenzija ir bent
vienas kitoks koronarinés Sirdies ligos klinikinés rizikos veiksnys, ju létinio Sirdies nepakankamumo
rizika yra dvigubai didesné, negu pacienty, gydyty chlortalidonu. Dar daugiau, juy kliniskai reikSmingy
kardiovaskuliniy pazeidimy rizika yra 25% didesné. Gavus tokius duomenis, §iame tyrime
dalyvaujanéiy pacienty gydymas doksazosinu buvo nutrauktas. Mirtingumo skirtumy nebuvo.

Rezultatus sunku interpretuoti dél jvairiy priezasciy, tokiy, kaip poveikio i sistolini kraujosptdi
skirtumai ir gydymo diuretikais nutraukimo doksazosino grupéje prie§ pradedant gydyma.

Gerybiné prostatos hiperplazija:

Nustatyta, kad doksazosinas slopina fenilefrino indukuota priesinés liaukos susitraukima. PrieSinés
liaukos raumeninéje stromoje, proksimalingje §laplés dalyje ir Slapimo ptslés dugne buvo rasta didele
koncentracija alfa-1 adrenoreceptoriy, kurie sustiprina lygiuju raumeny tonusa prostatinéje §laplés
dalyje. Alfa-1 adrenoreceptoriu blokavimas dikszosinu sumazina prostatinés Slaplés dalies lygiuju
raumeny tonusa ir tai palengvina §lapimo tékme. Tai — klinikinio doksazosino naudojimo gerybinei
priesinés liaukos hiperplazijai gydyti farmakologinis pagrindas.

Veiksmingumo ir saugumo tyrimuose (i$ viso juose dalyvavo 1 317 gydyti doksazosinu pacientai)
dalyvavo tik tie pacientai, kuriy jvertinimas Tarptautinés priesinés liaukos simptomu skaléje buvo >12
ir didziausia §lapimo tékmé buvo <15 ml/sek. Sie tyrimai parodé, kad doksazosino 4 mg pailginto
atpalaidavimo tabletés uZztikrina tokia pat gera pacienty kontrolg, kaip ir doksazocino greito
atpalaidavimo 1 mg, 2 mg ar 4 mg tabletés.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija:
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ISgérus terapines dozes, doksazocino pailginto atpalaidavimo tabletés gerai absorbuojamos, o ju
didziausia koncentracija kraujyje laipsniskai pasiekiama per 6-8 valandas. Didziausia koncentracija
plazmoje sudaro apytikriai viena trecdalj koncentracijos, kuri biina i§gérus greito atpalaidavimo
doksazisino tabletg. Taciau maziausios koncentracijos, kurios pasiekiamos po 24 valandy yra panasios
vartojant abi formas.

Dél doksazosino pailginto atpalaidavimo tableciy farmakologiniy savybiy vaisto koncentracijos
plazmoje svyruoja maziau.

Doksazosino pailginto atpalaidavimo table¢iy didziausios ir maZziausios koncentracijy santykis sudaro
maziau kaip pus¢ doksazosino greito atpalaidavimo tablec¢iy santykio.

Stacionarioje biikléje doksazisino i pailginti atpalaidavimo table¢iy bioprieinamumas, palyginus su
greito atpalaidavimo tabletémis, buvo 54% esant 4 mg dozei ir 59% esant 8 mg dozei. Kartu vartojant
maista, absorbcija kiek padidéja, AUC 14% didesnis ir Cy.x 23% didesnis, nei vaista vartojant
nevalgius. Kartu vartojant maista, C,;, nesikeicia.

Pasiskirstymas:
Apytikriai 98% doksazosino suriSama plazmos baltymu. Tiirinis pasiskirstymas: 1 litras/kg.

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

Salinimas:

Dopsazocino klirensas — 1,3 ml/min/kg

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

Senyviems zmonéms:
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 parod¢, kad gydant pacientus,
kuriems yra inksty pazeidimy, palyginus su pacientams, kuriems inksty funkcija normali, Zymesniy
pokyciu nebiina.

Kepeny pazeidimas:

Yra tik riboti duomenys apie pacientus, kuriems yra kepenu pazeidimas, ir vaistinius preparatus, ir
apie vaistus, darancius jtaka metabolizmui kepenyse (pavyzdziui, cimetiding). Klinikinio tyrimo metu
12 pacienty, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepeny pakenkimas, i§gérus viena dosazosino dozg
AUC padidéjo 43%, o oralinis klirensas sumazéjo apytikriai 30%.

5.3 Ikiklinikiniai saugumo tyrimy duomenys
Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad

kartotinés vaistinio preparato dozés zmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio galimo
kancerogeninio poveikio ir toksinio poveikio reprodukcijai.

6 FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés Serdis:
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Polietileno oksidas

Mikrokristaliné celiuliozé

Povidonas

All-rac-a-tokoferolis

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Natrio stearilfumaratas

Butilhidroksitoluenas (E321)

Tabletés apvalkalas:

Metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Makrogolis

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

Lizdiné plokstelé (PVC/PVDC/aliuminis)

Kartoniné dézute, kurioje yra 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) pailginto
atpalaidavimo tablec¢iuy

Pakuoté su kalendoriumi, kurioje yra 28 ir 98 pailginto atpalaidavimo tabletés
Standartinés dozés pakuoté, kurioje yra 50 x 1 pailginto atpalaidavimo tableciy
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialus reikalavimai likuc¢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]
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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

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir $is 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

Yra butilhidroksitolueno (E321)

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

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

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti.
Vartoti taip, kaip nurodé jusy gydytojas.
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
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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

[Bus uzpildoma vietoje]

| 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Bus uzpildoma vietoje]

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14.  JSIGIJIMO 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

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais [Zr. |

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

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

PrieS 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 Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir Sis preparatas kitais pavadinimais ir
nuo ko jis vartojamas

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

3. Kaip vartoti Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §j preparata kitais pavadinimais

4. Galimas $alutinis poveikis

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

6. Kita informacija

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

Jusy gydytojas gali paskirti jums Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §j preparata kitais
pavadinimais, kadangi jisy kraujosptidis aukstas, ir jei nebus kontroliuojamas, gali padidéti Sirdies
ligos ar insulto rizika. Jusy tabletés veiklioji medziaga — doksazosinas — priklauso preparaty, Zinomy
kaip alfa-1 antagonistai, grupei. Sie preparatai praplecia jiisy kraujagysles ir todél $irdZiai lengviau
pumpuoti jomis krauja. Tai padeda sumazinti padidéjusi kraujospiidi ir mazina Sirdies ligy rizika.

Taip pat jusu gydytojas gali paskirti jums Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir $i
preparata kitais pavadinimais gerybinés priesinés liaukos hiperplazijos (GPLH) simptomy gydymui. Si
buklé issivysto dél to, kad padidéja jusy priesiné liauka, kuri vyrams yra Zemiau Slapimo ptslés. Dél to
tampa sunku Slapintis. Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir §is preparatas kitais
pavadinimais atpalaiduoja raumenis, esanc¢ius $alia i$¢jimo i$ Slapimo puslés ir priesing liauka, todél
tampa lengviau Slapintis.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT DOXASTAD 4 MG PAILGINTO
ATPALAIDAVIMO TABLETES IR §] PREPARATA KITAIS PAVADINIMAIS

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir $j preparata Kitais pavadinimais vartoti

draudZiama:

e Jei kada nors jums buvo alerginiy reakciju (pavyzdziui, niezulys, odos paraudimas ar apsunkintas
kvépavimas) i veikliaja medziaga, doksazosina, ar bet kuria i§ auks¢iau iSvardyty medziagy.
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e Jei zinote, kad esate jautrus kvinazolinams (pavyzdZiui, prazosinui, terazosinui), kurie priklauso tai
paciai cheminei vaisty grupei, kaip ir doksazosinas.

e Jei jums yra ar yra buvusi bet kokia vir§kinimo trakto obstrukcija.

e Jei jums yra gerybiné prieSinés liaukos hiperplazija kartu su staze virSutiniuose Slapimo takuose,
létine §lapimo taky infekcija ar Slapimo puslés akmenlige.

e Jei jusy Slapimo puslé perpildyta, sergate anurija ar progresuojanciu inksty nepakankamumu.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

e Jei sergate kepeny liga.

e Jei sirgote imia Sirdies liga, tokia, kaip Sirdies nepakankamumas.
e Jei jums atlickama dializé.

e Jei jums maziau kaip 18 mety.

Pries chirurging operacija ar anestezija (net pas stomatologa) turite pasakyti savo gydytojui ar
stomatologui, kad vartojate Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir § preparata kitais
pavadinimais.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate Siuos vaistus:

e Nesteroidinius prieSuzdegiminius preparatus (NSPUP).

e Kitus vaistus aukStam kraujo spaudimui gydyti.

e Estrogenus.

e Dopamina, efedring, adrenalina, metaraminolj, metoksamina, fenilefrina (vaistai, naudojami Sirdies
ligoms gydyti).

e Vaistus, skirtus gydyti erekcijos sutrikimams (PDE-5 inhibitorius, pavyzdziui, sildenafila,
tadalafila, vardenafila).

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

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tablediy ir Sio preparato kitais pavadinimais vartojimas
su maistu ir gérimais

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir $i preparata kitais pavadinimais galima vartoti
valgant arba pavalgius.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tablecCiy ir $io preparato kitais pavadinimais jei
esate nésc¢ia ar maitinate krutimi. Pasikalbékite su savo gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir $is preparatas kitais pavadinimais gali sukelti
mieguistuma. Biikite ypatingai atsargus, kai iSgeriate pirmaja dozg, jei jiisu 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 DOXASTAD 4 MG PAILGINTO ATPALAIDAVIMO TABLETES IR
SI PREPARATA KITAIS PAVADINIMAIS

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir $i preparata kitais pavadinimais visada vartokite

tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Vartojimo instrukcijos turi biiti ant pakuotés. Jei abejojate, jums
gali padéti ir juisy vaistininkas.
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Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tablecCiy ir Sio preparato kitais pavadinimais dozé ta pati
gydant ir auksta kraujo spaudima, ir GPLH simptomus. [prasta dozé yra vieng tableté (4 mg) kasdiena.
Jusy gydytojas gali padidinti doz¢ iki maksimalios rekomenduotos — dviejy table¢iy kasdiena.

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir §is preparatas kitais pavadinimais sukurtas specialiai
tam, kad per visa para létai atpalaiduoty veikliaja medziaga. Tabletes galima gerti bet kuriuo dienos
metu pries valgi, valgio metu ar po valgio. Pasirinkite patogy laika ir gerkite tabletes tuo laiku
kiekviena diena. Tablete reikia praryti visa, uzgeriant pakankamu kiekiu skyscio. Tabletés negalima
kramtyti, dalyti ar sutrinti.

Pavartojus per didel¢ Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir Sio preparato Kitais
pavadinimais doz¢

Jei iSgéréte per daug tableciy, perdozavimo simptomai greiciausiai bus neaiski samon¢ ar galvos
svaigimas dél kraujo spaudimo sumazéjimo. Turite atsigulti ant nugaros, o jiisu kojos turi baiti pakeltos
auksciau, negu jiisu galva. Nedelsiant turite pranesti apie tai savo gydytoju ir apsilankyti pas ji kiek
galima greiCiau.

Pamirsus pavartoti Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §j preparata kitais
pavadinimais

Praleidus dozg nesijaudinkite. Tiesiog kai ateis laikas iSgerkite kitos dienos tablete. Praleidus dozeg,
véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Nustojus vartoti Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletes ir §j preparata Kitais
pavadinimais
Vartokite tabletes tol, kol jiisy gydytojas nepasakys jums nustoti vartojus.

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

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

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

Dazni Salutiniai poveikiai (pasitaiko dazniau, negu 1 i§ 100 pacienty) apima: galvos svaigima,
posturalinj svaiguli (galvos svaigimas, kuris atsiranda stojantis sédéjus ar guléjus), rinitas (nosies
paburkimas ir (arba) sloga), viduriavimas, pykinimas, vémimas, gastritas (skrandzio gleivinés
uzdegimas), galvos skausmas, nuovargis, edema (patinimas), mieguistumas, astenija (silpnumas),
burnos sausumas.

Nedazni $alutiniai poveikiai (pasitaiko reciau, negu 1 o§ 100 pacienty): trombocitopenija (mazas
skaicius trombocity, dél ko lengvai atsiranda kraujavimai), leukopenija (mazas baltyjy kraujo kiineliy
skaicius), podagra, nervingumas, tremoras (drebulys), neaiskus regé¢jimas, tinitas (spengimas ar
triukSmas ausyse), vertigo (galvos svaigimo ar ,,sukimosi* jausmas), aritmija (netaisyklingo Sirdies
plakimo pojiitis), tachikardija (padaznéjgs Sirdies ritmas), Sirdies plakimai, kriitinés angina, miokardo
infarktas (Sirdies priepuolis), cerebrovaskulinis priepuolis (insultas), dusulys (oro trilkumas
kvépuojant), kosulys, bronchy spazmai, epistaksis (kraujavimas i$ nosies), anoreksija (apetito
netekimas), obstipacijos (viduriy uzkietéjimas), padidéjes apetitas, gelta, kepeny fermenty aktyvumo
padidéjimas, bérimas, niezéjimas, purpura (bérimas, atsiradgs dél poodiniy kraujosruvy), mialgija
(raumeny skausmai), artralgija (sanariy skausmai), raumeny traukuliai, padidéjusi diurezé (padidéjgs
i$skiriamo §lapimo tiiris), hematurija (kraujas Slapime), Slapimo nelaikymas, priapizmas (nuolatiné
skausminga erekcija), impotencija, skausmas kriitinéje, sujaudinimas, veido paraudimas.
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Retai buvo stebima sinkopé¢ (apalpimas), susijusi su ortostatine hipotenzija (Zemas kraujospudis, kuris
atsiranda stojantis sédéjus ar guléjus).

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

5. KAIP LAIKYTI DOXASTAD 4 MG PAILGINTO ATPALAIDAVIMO TABLETES IR
SI PREPARATA KITAIS PAVADINIMAIS:

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir Sio preparato kitais pavadinimais dézutés
nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima.

Siam vaistiniam preparatui laikyti nereikia specialiy salygu.

Kai nustosite vartoti tabletes, grazinkite nepanaudotas tabletes savo vaistininkui, kuris jas saugiai
sunaikins. Laikykite tabletes tik tuo atveju, jei gydytojas pasakys taip daryti. Tai padés apsaugoti
aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir Sio preparato kitais pavadinimais sudétije yra

- Veiklioji medZziaga yra doksazosinas (doksazosino mezilatas).

- Pagalbinés medziagos yra polietileno oksidas, mikrokristaliné celiulozé, povidonas,
butilhidroksitoluenas (E321), all-rac-o-tokoferolis, koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
natrio stearilfumaratas, metakrilo rugsties ir etilakrilato 1:1 kopolimeras, makrogolis ir titano
dioksidas (E171).

Kaip atrodo Doxastad 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir §is preparatas kitais
pavadinimais ir jo pakuotés turinys

Baltos, apvalios, abipus iSgaubtos tabletés su iSkiliomis raidémis “DL” vienoje puséje.

Jusy vaistas tiekiamas PVC/PVDC/aliuminio lizdinése ploksteliy pakuotése po 28 tabletes [10, 20, 30,
50, 56, 60, 90, 98, 100, 140 (10x14) tabletés].

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
[Bus uzpildoma vietoje]

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

Sis informacijos lapelis buvo patvirtintas [Bus uZpildoma vietoje].
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